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Beschreibuna 

GEGENSTAND PER ERFINDUNG 
Die vorliegende Erfindung betrifft Katheter zum Einfuhren in Korperhohlraume und 
dgl., welche auBere, geschmierte Hulsen aufweisen, so daB sie unabhangig von 
anderen Teilen der Katheter entlang einer geschmierten Oberflache der Katheter 
gleiten kSnnen. Die vorliegende Erfindung betrifft daruber hinaus Verfahren zum 
Herstellen der Katheter sowie Erzeugnisse, die durch die erfindungsgemaBen Ver- 
fahren hergestellt werden. 

HINTERGRUND DER ERFINDUNG 
Die moisten Katheter konnen als eine Art rohrenformige Vorrichtung beschrieben 
werden, welche in einen Bereich des menschlichen Korpers eingefuhrt wird, urn 
Flussigkeiten oder Gase in diesen speziellen Bereich des Korpers einzubringen oder 
aus diesem herauszuholen. Beim Hindurchfuhren des Katheters durch den Korper, 
um den fur den Katheter vorgesehenen Einsatzort zu erreichen, komrnt der Kathe- 
ter im Korper mit verschiedenen Geweben des Korpers in Beruhrung. Beispiels- 
weise muB ein Katheter, der zum Entleeren einer Blase yorgesehen ist (wie bei- 
spielsweise ein "Foley"-Katheter), durch den Urethraltrakt hindurchgefuhrt werden, 
um die Blase zu erreichen. Ein Nasenkatheter muB durch den Nasenkanal und 
durch die Speiserohre hindurchgefuhrt werden, um den Magen zu erreichen. Einige 
Katheter, wie die vorstehend erwahnten, werden, um ihre Bestimmungsorte zu 
erreichen, durch bereits bestehende Kanale zu eingefuhrt, wogegen andere durch 
Kanale eingefuhrt werden, die durch einen chirurgischen Eingriff erzeugt werden. 

Tatsachlidh tritt bei jedem Setzen eines Katheters die nicht unerhebliche Gefahr 
einer Reizung des Gewebes auf, welches sowohl beim Einfuhren des Katheters als 
auch beim Herausziehen des Katheters aus dem jeweiligen Korperhohlraum, dem 
Kanal oder dem Korperteil in Kontakt mit dem Katheter gelangt. Weiterhin besteht 
eine erhebliche Gefahr einer Reizung des Gewebes, welches sich in Kontakt mit der 
auBeren Oberfliche des Katheters wahrend des Zeitraumes befindet, in dem der 
Katheter innerhalb des entsprechenden, durch ihn ausgefullten Kanais angeordnet 
ist. Dies kann fur den Patienten, der mit den durch den Katheter hervorgerufenen 
Reizungen leben mud, ein sehr schmerzhaftes Problem darstellen, wenn der 
Katheter in dem entsprechenden Kanal an dem benachbarten Gewebe reibt. 



Das tiblicherweise auftretende Reiben und Scheuern wird durch unvermeidbare 
kleine Bewegungen der Katheterrdhre hervorgerufen, die aus Bewegungen des 
Patienten resultieren. Haufig sind verschiedene Abschnitte des Katheters mit 
GerSten auBerhalb des Korpers verbunden, welche sich bei einer Bewegung des 
Korpers bewegen oder nicht bewegen konnen. Wenn sich der Patient bewegt. muB 
sich der Katheter inf olge der Bewegung derjenigen Korperteile, an denen er ange- 
bracht ist, ebenfalls bewegen. Derartige Bewegungen konnen in Widerstreit mit der 
Unbeweglichkeit eines sich auBerhalb des Korpers befindlichen Gerates stehen, mit 
dem der Katheter verbunden ist. AuGerdem konnen Bewegungen zweier verschie- 
dener Korperteile Bewegungen des Katheters gegenuber einem oder beiden ent- 
sprechenden Korperteilen verursachen, was mit der Aufrechterhaltung des ent- 
sprechenden raumlichen Kontakts einer auBeren Oberflache des Katheters mit 
einem oder beiden Korperteilen unvereinbar ist. Mit anderen Worten, Korperbewe- 
gungen rufen im aHgemeinen ein leichtes Drehen, Ziehen und/oder Drucken an dem 
Katheter hervor, welcher an dem Gewebe in den entsprechenden KanMlen oder 
Korperteilen reiben, scheuern und reizen kann. 

Dies bedeutet ein groBes MaiS an Unbehagen fur den Patienten, dem ein Katheter 
gesetzt werden muB. In vielen Situation kann der unbequemste Aspekt eines 
KrankenhauSaufenthaltes darin bestehen, daB dem Patienten fur einen IMngeren 
Zeitraum wahrend seines Aufenthaltes ein Katheter gesetzt Werden muB. Der 
Katheter kann eine so groBe Reizung auf das benachbarte Gewebe ausuben, daB 
der Patient sich verhaltnismaBig ruhig und steif aufgrund seiner Angst gegenuber 
Bewegungen verhalt, die zu weiteren Reizungen von bereits gereiztem Oder entzun- 
detem Gewebe in Bereichen, die benachbart zu dem Katheter sind, fuhren konnen. 
Tatsachlich kann ein Patient behindert werden, wenn das Gewebe so wund wird, 
daB jede Bewegung einen deutlichen Schmerz und Unwohlsein hervbrruft. Es ist 
daruber hinaus zu bemerken, daB gereiztes Gewebe deutlich anfailiger fur Infektio- 
nen ist, so daB die Reizung des entsprechenden, einem Katheter benachbarten 
Gewebes eine Zunahme im Infektionsrisiko hervorrufen kann, welches das Unwohl- 
sein des Patienten begleitet. 

Die Verwendung eines Nasenkatheters ist vielleicht das offensichtlichste Beispiel 
dieses Problems. Nachdem der Katheter bei einem Patienten fur mehrere Tage 
gesetzt worden ist, sind der Nasenkanal und die Kehle standig wund. Das leichte 
Reiben des Tubus bzw. der Rohre innerhalb dieser Kanale bei jeder Bewegung des 
Kopfes des Patienten oder seines Korpers ruft extreme Beschwerden hervor, 
sobald das Gewebe infolge eines fruheren Reibens und Scheuerns durch den 



Katheter entzundet ist. Haufig bleibt der Kanal fur einen langeren Zeitraum auch 
noch wund, nachdem der Katheter entfernt worden ist, und stellt somit eine 
Ursache fur Beschwerden wahrend des weiteren Krankenhausaufenthaltes oder der 
weiteren Behandlung dar. 

Die FR-A-2 351 634, welche als das reprasentativste Beispiel des Standes der 
Technik angesehen wird, pffenbart einen langgestreckten Katheter, welcher eine 
innere Oberflache und eine auBere Oberflache aufweist, wobei die innere Ober- 
flache einen ersten Lumenhohiraum definiert, der sich durch den katheter er- 
streckt, wobei der Katheter weiterhin einen Hohlraum zwischen der inneren und 
der au&eren Oberflache aufweist, welcher einen Abschhitt des ersten Lumenhohl- 
raums umgibt, wobei der Hohlraum eine Innenwand sowie eine Aufienwand 
besitzt, wobei die AuRenwand eine nachgiebige Hulse ist, welche sich im wesentli- 
chen unabhangig von der Innenwand verformen kann, wobei die Innenwand und 
die Au&enwand an distaien und proximalen Enden des Hohiraums miteinander ver- 
bunden sind, und wobei der Katheter weiterhin einen zweiten Lumenhohiraum'/ 
einen aufblahbaren Luftballon und eineh Ballonhbhlraum aufweist, wobei der 
zweite Lumenhohiraum mit dem Ballonhohlraum in Verbindung steht, wodurch ein 
Fluid in den Ballonhohlraum aus dem zweiten Lumenhohiraum gelangen kann, urn 
den aufblahbaren Ballon aufzublahen. 

Die Aufgabe dieser bekannten Gestaltung besteht darin, einen Katheter rnit einer 
aufblahbaren Hulse zu schaffen, um den Katheter auf spezifische anatomische- 
Gegebenheiten eines umgebenden Urethras anzupassen. 

ZUSAMMENFASSUMG DER ERFINDUNG 
Die Hauptaufgabe der Erfindung besteht darin, den Umfang der Beschwerden und 
Schmerzen, die mit einem in einem Kanal eines Korpers angeordneten Katheter 
verbunden sind und die durch unvermeidbare, geringfugige Bewegungen des 
Katheters innerhalb des Kanals hervorgerufen werden, zu minimieren. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB durch einen Katheter gemafSden Anspruchen 

1 und 1 2 gelost. Weitere Merkmale dieses Katheters sind in den Unteranspruchen 

2 bis 6 sowie 13 bis 16 enthalten. Die Erfindung schafft daruber hinaus ein Ver- 
fahren zum Herstellen eines langlichen bzw. langgestreckten Katheters, welches 
Gegenstand des Anspruchs 7 ist. Darauf ruckbezogene weitere Ausbildungen sind 
in deh Unteranspruchen 8 bis 1 1 enthaltenl . 



Ein langgestreckter Katheter gemaS der Erfindung weist ejne innere Oberflache 
sowie eine iuBere Oberflache auf. Die innere Oberflache definiert einen Lumen- 
hohlraum bzw. Hohlraum> der durch den Katheter hindurch reicht. Der Katheter 
weist weiterhin einen umschlossenen Hulsenhohlraum zwischen der inneren und 
der auBeren Oberflache auf, welcher einen Abschnitt des Lumenhohlraums umgibt. 
Der Hulsenhohlraum besitzt eine Innen- sowie eine AuBenwand, wobei die Au- 
Benwand eine nachgiebige Hulse ist, die unabhangig von der Innenwand generell 
verformt werden kann, und wobei der Hohlraum eine Menge einer geeigneten 
Schmiersubstanz enthalti die es der Hulse ermoglicht, entlang einer auBeren 
Oberflache der Innenwand", wahrend sie in geschmierter Beruhrung mit dieser 
steht, zu gleiten, wenn sie unabhangig von der Innenwand verformt wird, wobei 
die Innen- und die AuBenwand an distalen sowie proximalen Enden des Hulsen- 
hohlraums miteinander verbunden sind. 

Es ist zu bemerken, daB es die nachgiebige Hulse des vorliegenden Katheters dem, 
Katheterabschnitt, der den Lumenhohlraum definiert, ermoglicht, sich unabhangig 
von der auBeren Oberflache des Katheters in der Nahe des Hulsenhohlraumes zu 
bewegen, so daB, wenn sich der. Katheter infolge einer Bewegung eines Kdrperteils 
bewegt, die naehgiebige Hulse des Katheters nicht notwendigerweise mit der 
Bewegung der anderen Abschnitte des Katheters bewegt werden muS. Wenn sich 
ein Ende des Katheters infolge der Bewegung eines bestimmten K6rperteils be- 
wegt, kann beispielsweise die nachgiebige Hulse der auBeren Wand gedehnt und 
gedreht werden, urn in dem gleichen relativen Kontakt mit Oder in Haftverbindung 
zu dem benachbarten oder nahen Korpergewebe zu bleiben, wahrend es der In- 
nenwand und dem Lumenhohlraum ermoglicht wird, sich in dem entsprechehden 
benachbarten Korpergewebe ohne Storung des relativen Kontakts oder der Haftver-. 
bindung, der oder die zwischen.der auBeren Oberflache der nachgiebigen Hulse und 
diesem benachbarten Korpergewebe besteht, zu bewegen. Wenn daher der Kathe- 
ter gezogen, gedruckt Oder gedreht wird, kann die nachgiebige Hulse so gedehnt 
bzw. verformt werden, daB die Bewegung des ubrigen Katheters keine relative Ver- 
schiebung des benachbarten Gewebes hinsichtlich der auBeren Oberflache, die sich 
in der Nahe der Hulse befindet, notwendig macht, da die Hulse gedehnt bzw. 
yerformt werden und in der gleichen Position gegenuber dem benachbarten Gewe- 
be verbleiben kann, wodurch die Moglichkeit eines Reibens, Scheuerns und Entziin- 
den dieses Gewebes verringert wird. 

Die vorliegende Erfindung bietet substantielle Verbesserungen gegenuber dem 
Stand der Technik. Einige dieser Verbesserungen betreffen den Komfort, der durch 



die hulsenformigen Katheter der vorliegenden Erfindung geschaffen wird, wahrend 
andere Vorteile mit den automatisierten Katheterherstellverfahren, den bevorzugten 
Materialien, die bei der Herstellung der Katheter verwendet werden, dem Preis der 
vorliegenden Katheter im Hinblick auf die verwendeten Verfahren, Materialien und 
dgl. zu tun haben. Viele der Vorteile des automatisierten Herstellverfahrens stim- 
men mit denjenigen Vorteilen uberein, die in der US-A-5, 137,671 aufgezahlt sind, 
welche durch Bezugnahme Bestandteil der vorliegenden Beschreibung wird. Die 
geschmierte Hulse wird jedoch in der vorliegenden Anmeldung zum ersten Mai 
of fenbart. Es wird davon ausgegangen, daB sie deutliche Vorteile gegenuber 
Katheter des Standes der Technik schafft, wie es aus der nachfolgenden Erlaute- 
rungzu tage treten wird. 

Selbsthaltende Katheter des Foley-Typs stellen eine kunstliche Leitung von der 
Blase zu einer auBerhalb liegenden Sammeleinrichtung her. Bekannte FoleyrKathe- 
ter bestehen im allgemeinen aus einem runden Doppellumenrohr, welches als eine 
"Drainage-Leitung" von der Blase zu der auBerhalb liegenden Sammeleinrichtung 
dient. Der Urethraltrakt selbst, welcher im allgemeinen weniger als 5,08 cm (= 2 
inch) bei einer Frau und wenige Zentimeter bei einem Mann lang ist, werden im 
Augenblick als ziemlich flache, rippenformige Kanale erachtet. Wenn ein Foley- 
Katheter in die Blase uber die Urethra eingebracht wird, wird der Katheter im 
allgemeinen in die Urethra mit einer solchen Kraft eingefuhrt, daB er den rippenfor- 
migen Kanal off net und solange of fenhalt, wie der Katheter dem Patienten gesetzt 
ist. Um das Problem eines Urinaustritts an der AuBenseite des Katheters innerhalb 
des Urethralkanals zu vermeiden, ist es allgemeine Praxis, einen Katheter mit 
ausreichendem Durchmesser zu verwenden, so daB er den Kanal "ausfGllt". Daher 
wird normalerweise ein Katheter verwendet, welcher einen ausreichend groBen 
AuBendurchmesser aufweist, um die Urethra "weit dffen" zu halten. Um dies zu 
erreichen, ist ein Katheter notwendig, welcher einen AuBendurchmesser aufweist, 
der die gleiche GroBe wie der Kanal besitzt, wenn dieser vollstandig of fen ist. 
Unglucklicherweise umfaBt das Gewebe des Urethraltrakts weiches, empfindliches 
Gewebe, welches ha ufig wund wird und sich entzundet, wenn der an dem 
menschlichen Korper vorgesehene Katheter dagegen reibt und scheuert. Abgese- 
hen von den bloBen, damit verbundenen Beschwerden ist dariiber hinaus zu 
bemerken, daB die auBere Oberflache des entziindeten und wunden Gewebes 
weitaus mehr Bakterien aufweist als gesundes Gewebe. Dies kann zu einer erhoh- 
ten Zahl an bakteriologischen Infektionen in dem Urethralkanal sowie in der Blase 
fuhren, welche von dem Setzen des Katheters herriihrt. Beim Setzen eines Kathe- 
ters, insbesondere bei einem Blasenkatheter fur altere Patienten, die inkontinent 



sind, stelltdies ein besonderes Problem dar. Der vorliegende, eine Hulse umfassen- 
de Katheter, der eine nachgiebige Hulse aufweist, welche unabhangig von anderen 
Abschnitten des Katheters, insbesondere vom Hauptabschnitt des Katheters, der 
den inneren Lumenhohlraum oder die inneren Lumenhohlraume umgibt, bewegt 
werden kann, kann eine deutliche Erleichterung im Hinblick auf die physikalische 
Belastung des Korpergewebes schaff en, welches dem Katheter benachbart ist, ins- 
besondere des Korpergewebes des Urethraltraktes in Verbindung mit einem Foley- 
Katheter der vorliegenden Erfindung, welcher Hulsen aufweist. Anstelle der steifen, 
unnachgiebigenauBeren Oberflache einesbekannten Katheters, der wenig nachgie- 
big gegenuber dem benachbarten Kdrpergewebe ist, weist die vorliegende Erf in- 
dung erne aufcere Oberflache auf, die gegenuber dem benachbarten Kdrpergewebe, 
mit dem sie sich in Kontakt befindet, nachgiebig ist, wenn andere Teile des Kathe- 
ters bewegt werden. Die §ufSere Oberflache des Katheters gemaGder vorliegenden 
Erfindung weist eine nachgiebige bzw. elastische Hulse auf> die bei den bevorzug- 
ten Ausfuhrungsbeispielen einen signifikanten Betrag einer dampfenden oder 
schmierenden Substanz umgibt, welche es der nachgiebigen Hulse ermdglicht, das 
umgebende, benachbarte Kdrpergewebe mit einem weichen, dampfenden bzw. 
nachgiebigen "Kragen" urn den Katheter zu versehen, was die mechanische Bela- 
stung auf dieses benachbarte Kdrpergewebe verririgert. 

Die vorliegende Erfindung erzeugt eine Belastung auf das benachbarte Kdrperge- 
webe in der folgenden Weise: 

Der Leitungsabschnitt des Katheters kann unabhangig von der auSeren Oberflache 
des nachgiebigen Hulsenabschnitts des mit HQIsen versehenen Katheters bewegt 
und gedreht werden. Eine normale Aktivitat des Patienten ruft sowohl auBere als 
auch innere; auf den Katheter einwirkende Prucke hervor, die den Katheter zu einer 
Bewegung in die eine oder andere Richtung belasten. Da die duhne, nachgiebige 
Hulse von dem Hauptleitungsabschnitt des Katheters durch eine dampfende 
Substanz, vorzugsweise einem Schmiergel und dgl. getrennt ist, kann sie un- 
abhangig von dem weniger -flexiblen Hauptleitungsabschnitt des Katheters, der den 
Lumenhohlraum oder die Lumenhohlraume umgibt, ohne weiteres bewegt, ge- 
dehnt, zusammengeprelSt und dgl. werden.. Es ist wichtig zu .bemerken, dali dies 
auf zwei Wegen erfolgt. Wenn Kdrperbewegungen Urethraldrucke oder Urethralbe- 
wegungen hervorrufen, wird die Hulse ohne nennenswerten Widerstand ihre Form 
und Position anpassen, um diese Bewegungen ohne Widerstand oder ohne Bewe- 
gung des Hauptleitungsabschnitts des. Katheters auszugleichen. Demgegenuber 
kann eine auBere Bewegung des Hauptleitungsabschnitts des Katheters, wie 
beispielsweise Drehen, Dehnen, Biegen und dgl. im wesentllchen unabhangig von 



der dunnen, nachgiebigen Hulse der auBeren Oberflache stattfinden. Daher werden 
die mechanischen Beanspruchungen im Bereich des Uberganges von Gewebe zu 
Katheter im groBen Umfang verringert. Wo bei dem bevorzugten Ausfuhrungsbei- 
spielen die Dicke der Schmiersubstanz oder des Schmiergels maximiert wjrd, urn 
das Volumen des Hulsenhohlraums zwischen der nachgiebigen Hulse und dem 
Hauptleitungsabschnitt des Katheters zu vergroBern, wird die nachgiebige Hulse 
weiterhih ih die Lage versetzt, sich der tatsachlichen Form des Kanals anzupassen, 
durch den sich der Katheter erstreckt, wenn er in den Korper eingefuhrt wird^ Dies 
Wird gegeriuber dem im allgemeinen nicht nachgiebigen, zylindrischen Rohr bevor- 
zugt, welches die meisten Katheter bildet. Beispielsweise uben die bekahnten 
Katheter des Foley-Typs, die in die Urethra eingefuhrt worden sind, unnaturliche 
und unausgeglichene Drucke auf die Gewebe der Urethralwand aus, wenn si e die 
' Urethra offenhalten. Die gedampfte Hulse der bevorzugten Ausfuhrungsbei"spiele 
der vorliegenden Erfindung schaffen auf der anderen Seite eine auliere Oberflache, 
welche weich und nachgiebig ist. Diese Oberflache paGt sich der Oberflache des 
benachbarten Korpergewebes an, mit dem sie in Kohtakt steht. Auf diese Weise 
passen' sibh die bevorzugten Katheter der vorliegenden Erfindung der naturlichen 
Form des den Katheter aufnehmenden Kanals an. Weiterhin ist es daruber hinaus 
Wichtig zu bemerken, daB die vorliegende Erfindung auch bevorzugte Katheter 
schafft, welche das medizinische Personal in die Lage versetzt, den Patienten 
Katheter zu setzen, die in ihrer GroBe besser fur den Kanal, in dem sie einzusetzen 
Sind, angepaSt sihd. Beispielsweise werden fur Frauen selbsthaltende Katheter des 
Fotey-Typs verwendet, welche einen AuSendurchmesser von 5,8 mm, 6 mm sowie 
7 mm (16 French, 1 8 French und 20 French) aufweisen. Demgegenuber ermoglrcht 
die nachgiebige Natur der nachgiebigen Hulse des bevorzugten, mit Hulsen ver- 
sehenen Foley-Katheters der vorliegenden -Erfindung das Verschieben eines Teils 
des Volumens in den Hulsenhohlraum, der der nachgiebigen Hulse eine Dampfung 
verschafft, um durch die Teile des Urethraltraktes verschoben zu werden, wo er 
eben Wird. Daher schaffen die bevorzugten Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden 
Erfindung eine auBere Oberflache, welche eirten variablen AuBendurchmesser 
aufweist, um sich Urethraltrakten anzupassen, die unterschiedliche Anforderungen 
stellen. Weiterhin sind die bevorzugten Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden 
Erfindung mehr als die nicht nachgiebigen, bekannten Kathetereinrichtungen in der 
Lage, Veremderungen in der Wand des Urethraltraktes aufzunehmen. Ist einmal ein 
bevorzugtes Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung richtig gesetzt wor- 
den, ist der Leitungsabschnitt des Katheters in der Lage, vor- und zuruckzugleiten, 
ohne daB die Verbindung zwischen der auBeren Oberflache, die sich in der Nahe 
der nachgiebigen Hulse befindet, und dem benachbarten KorpergeWebe des Kanals, 



in den der Katheter eingeschoben ist, gestdrt wird.- 

Es ist daruber hinaus zu bemerken, daB die Katheter, welche unterschiedliche 
HOIsenhohlraumvolumina aufweisen, fur unterschiedliche Anwendungen eingesetzt 
werden konnen. Es ist besonders vorteilhaft fur die schmierende Substanz in dem 
Hulsenhohlraum verschiedener bevorzugter Ausfuhrungsbeispiele von ausreichen- 
der Dicke zu sein, so daB diese Substanz die auSere, nachgiebtge Hulse von der 
auBeren Wand des Leitungsabschnittes des Katheters sicher trennt, wodurch die 
auBere Hulse, wenn sie in einen Korperkanal eingefuhrt oder in diesem angeordnet 
ist, weich und nachgiebig in der Weise sein wird, daB die auBere Oberflache 
benachbart zu der nachgiebigen Hulse einen Ausgleich zu den Unterschieden in der 
Form der Offnung und den verbleibenden Abschnitten des Kanals schaffen wird. 
Weiterhin steilt die zu der nachgiebigen Hulse benachbarte, auBere Oberflache eine 
"weiche", gedampfte Verbindung zwischen dem benachbarten Korpergewebe und 
dem bevorzugten Katheter her. Es ist daruber hinaus zu bemerken, daB, wenn der 
Katheter in einem solchen MaBe gezogen oder gedreht wird, daB die auBere Hulse 
sich leicht gegenuber dem benachbarten Korpergewebe bewegt, der daraus resul- 
tierende Schaden an dem Gewebe deutlich kleiner sein wird, als er im allgemeinen 
bei der Verwendung von bekannten Kathetern ist. Dies ist darin begrundet, daB die 
Hulse sehr weich und nachgiebig infolge des Dampfungseffekts der dampfenden 
Substanz oder des schmierenden Gels in dem Hulsenhohlraum ist und daher 
gegenuber dem gepolstert ist, was im wesentlichen eine rauhere und mehr steifere 
Oberflache der bekannten Katheter sein wurde. 

Es ist hinsichtlich einer anderen Blickrichtung auf die Erfindung zu bemerken, daB 
die Verfahren der vorliegenden Erfindung groBe Vorteile gegenuber den bekannten 
Verfahren zum Herstellen von Kathetern bereitstellen, die im wesentlichen be- 
trachtliche Anteile an Handarbeit aufweisen. Diese und verschiedene andere 
Vorteile und Neuheitsmerkmale, welche die Erfindung charakterisieren, werden 
insbesondere in den beigefugten Anspruchen wiedergegeben und bilden einen Teil 
hiervon. Jedoch sollte fur ein besseres Verstandnis der vorliegenden Erfindung, 
ihrer Vorteile und weiterer Aufgaben, die bei ihrer Verwendung auftreten, Bezug 
auf die beigefugten Zeichnungsfiguren genommen warden, welche einen weiteren 
Teil der vorliegenden Anmeldung bilden, sowie auf die beigefugte Beschreibung, in 
der bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden Erfindung dargestellt und 
beschrieben sind. 



KURZE BESCHREIBUNG PER ZEICHNUNGSFIGUREN 
Es ist noch zu bemerken, daft in den Zeichnungsfiguren gleiche Bauteile mit glei- 
chen Bezugszeichen in samtlichen Ansichten bezeichnet sind. 

Rgur 1 ist eine schematische Transversalansicht eines extrudierten Roh- 

res in teilweise geschnittener Darstellung; 

Figur 2 ist eine schematische Transversalansicht eines Zwischenrohres. 

welches aus dem in Figur 1 gezeigten, extrudierten Rohr gebildet 
ist; 

Figur 3 ist eine schematische Ansicht eines Abschnitts einer Halterung 

oder Palette bzw. Klaue, die verWendet wird, urn mehrere Zwi- 
schenrohre wahrend einer Reihe von Schritten zu halten, die 
vorgesehen sind, um die Rohre mit Oberzugsschichten aus einer 
Polymerklebe- bzw. Polymerhaftverbindung zu versehen, wobei 
ein einzelnes Zwischenrohr gezeigt ist, welches an einer einzeln 
Haltestange angebracht ist und welches einem ersten Eintauch- 
schritt ausgesetzt wurde, bei dem ein Abschnitt der auBeren 
Oberflache des Zwischenrohres mit einem Schmiermaterial be- 
schichtet wird; 

Figur 4 ist eine schematische Transversalansicht eines Zwischenrohres, 

welches ahnlich zu dem in den Figuren 2 und 3 gezeigten Rohr ist, 
jedoch nach einem zweiten Eintauchschritt, bei dem das Beschich- 
tungs- oder Schmiermaterial an der auSeren Oberflache des Zwi- 
schenrohres teilweise entfernt worden ist; 

Figur 5 ist eine schematische Transversalansicht eines Zwischenrohres, 

welches ahnlich zu dem in Figur 4 gezeigten Rohr ist, jedoch nach 
einem sich anschlieftenden Tauchschritt oder .Tauchschritten, bei 
denen eine Uberzugsschicht uber die auBere Oberflache gebildet 
wird; 

Figur 6 ist eine geschnittene Transversalansicht eines langgestreckten 

Katheters gemaS der Erfindung; 



Figur 7 



ist eine schematische Transversalansicht eines extrudierten Dop- 
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pellumenrohrs in teilweise geschnittener Darstellung; 

Figur 8 ist eine Querschnittsansicht des in Figur 7 gezeigten, extrudierten 

Doppellumenrohrs entlang der Linie 8-8 der Figur 7; 

Figur 9 ist eine schematische Transversalansicht des in Figur 7 gezeigten 

• Rohres, nachdem eine Offnung in die auBere Oberflache einge- 
stanzt worden ist; 

Figur 10 ist eine Querschnittsansicht entlang der Linie 10-10 in Figur 9; 

Figur 1 1 ist eine schematische Transversalansicht des in Figur 9 gezeigten 

Doppellumenrohres, nachdem ein Abschnitt des ersten Lumen- 
hohlraums mit einer Polymerklebeverbindung gefOllt worden ist; 

Figur 12 ist eine Querschnittsansicht entlang der Linie 1 2-12 der Figur 1 1 ; 

Figur 13 ist eine schematische Transversalansicht des in Figur 1 1 gezeig- 

ten Doppellumenrohres, nachdem eine Spitze an einem distalen 
Ende des Rohres befestigt worden ist; 

Figur 14 ist eine schematische Ansicht eines Abschnittes einer Halterung 

oder einer Palette bzw. einer Klaue, die verwendet wird, um meh- 
rere Rohre wahrend einer Reihe von Schritten zu halten, die vor- 
gesehen sind, um ein Rohr mit einer Uberzugsschicht aus einer 
Polymerklebeverbindung zu versehen; 

Figur 1 5 ist eine schematische Transversalansicht ejnes Zwischenrohres, 

welches ahnlich zu dem in Figur 1 3 gezeigten Rohres ist, jedoch 
bei einem Zwischenherstellungsschritt nach dem ersten Tauch- 
schritt einer Serie von Tauchschritten; 

Figur 16 ist eine schematische Transversalansicht eines Zwischenrohres, 

welches ahnlich zu dem in Figur 1 5 gezeigten Rohres ist, jedoch 
nach einem zweiten Tauchschritt, bei dem eine Klebebeschich- 
tung, die ein Anhaften eines Schmiermittels an der auBeren Ober- 
flache verhindert, teilweise entfernt worden ist; 



ist eine Querschnittsansicht des Zwischenrohres entlang der Linie 
17-17 der Figur 16; 

ist eine Ansicht eines Zwischenrohres, welches ahnlich zu dem in 
Figur 1 6 gezeigten Rohr ist, jedoch nach einem nachfolgenden 
Tauchschritt Oder nachfolgenden Tauchschritten; 

ist eine Ansicht eines Zwischenrohres, welches ahnlich zu dem in 
Figur 1 8 gezeigten Rohr ist, jedoch nach einem weiteren Tauch- 
schritt bzw. weiteren Tauchschritten; 

ist eine Querschnittsansicht entlang der Linie 20-20 des in Figur 
1 9 gezeigten Ballonkatheters; 

ist eine schematische Transversalansicht eines Ballonkatheters, 
der aus dem in Figur 1 9 gezeigten Zwischenrohr hergestellt wor- 
den ist, jedoch nach einem weiteren Tauchschritt um eine Ober- 
zugsschicht zu bilden; 

ist eine perspektivische Ansicht eines Abschnitts eines Ballonka- 
theters, der ahnlich zu dem in Figur 21 gezeigten Ballonkatheter 
ist, wobei jedoch der Ballonkatheter durch den Hulsenhohlraum 
getrennt und der verbleibende Abschnitt der Hulse gedreht wor- 
den ist, um seine Unabhangigkeit hjnsichtlich der auBeren Ober- 
flache des extrudierten Doppellumenrohres zu demonstrieren, 
welches verwendet worden ist, um den Ballonkatheter herzustel- 
len; 

ist eine schematische Transversalansicht eines Ballonkatheters, 
der ahnlich zu dem in Figur 21 gezeigten Katheter ist, jedoch ein 
Endstuck aufweist und einen Querschnitt eines Abschnitts des 
Katheters zeigt, bei dem der Ballonabschnitt des Katheters erwei- 
tert ist; 

ist eine Querschnittsansicht eines alternativen Ausfuhrungsbei- 
spiels des in Figur 23 gezeigten Ballonkatheters, wobei dieses 
Ausfuhrungsbeispiel von einer zu der Linie 24-24 der Figur 23 
gezeigten Linie ahnlichen Ansicht betrachtet wird; 
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Figur 25 ist eine schematische Transversalansicht, die ahnlich zu der in 

Figur 23 gezeigten ist, jedoch ein weiteres alternatives AusfCih- 
rungsbeispiel eines Ballonkatheters zeigt, der in Obereinstimmung 
mil der vorliegenden Erfindung hergestellt worden ist und mehrere 
Zugangsoffnungen fur den ersten Lumenhohlraum aufweist; 

Figur 26 ist eine schematische Transversalansicht eines weiteren Ausfuh- 

rungsbeispiels der vorliegenden Erf indung, Welches ahnlich zu 
dem in Figur 23 gezeigten ist; 

Figur 27 ist ein schemattscher Transversalschnitt, der eineh Abschnitt des 

in Figur 26 gezeigten Katheters zeigt, wenn er in einen Urethral- 
trakt eingefuhrt ist; 

Figur 28 ist eine schematische Darstellung einer Vorrichtung, die zum 

automatisierten Herstellen der erfindungsgemaBen Katheter veN 
" wendet wird; und 

Figur 29a- sind FluBdiagramme, die die verschiedenen Schritte beim erfin- 
29c dungsgemaSen Herstellen wiedergeben. 

AUSFUHRLiCHE BESCHREIBUNG PER BEVORZUGTEN AUSFUHRUMGSBEISPIE- 
LE 

Es wird nun auf die Zeichnungsfiguren Bezug genommen, insbesondere auf die 
Figuren 1 bis 6. Die vorliegende Erfindung schafft einen langlichen bzw. langge- 
streckten Katheter 5 (vgl. Fig. 6), der eine innere OberflSche 7 sowie eine auBere 
Oberflache 9 aufweist. Die innere Oberflache 7 definiert einen Lumenhohlraum 
bzw. Hohlraum 8. Der langgestreckte Katheter 5 wird vorzugsweise aus einem 
Rbhr 2 (vgl. Fig. 1) hergestellt, welches am SchluB mit einer Oberzugsschicht 42 
aus einem nachgiebigen Polymermaterial beschichtet ist, das an einer auBeren 
Oberflache 14 des Rohres 2 anhaftet, sofern das Anhaften des Polymermaterials 
an der au&eren Oberflache 1 4 nicht durch andere Materialien oder Mittel verhindert 
Wird. 

Die Oberzugsschicht 42 des langgestreckten Katheters 5 weist in Obereinstim- 
mung mit der vorliegenden Erfindung eine Hulse 44 auf, welche einen Hulsenhohl- 
raum 45 umgibt, der ein Schmiermaterial 38 enthalt. Das Schmiermaterial oder die 
Schmiersubstanz 38 ist dafur vorgesehen, daB die Hulse 44 entlang der sich 
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unmittelbar an die Hulse 44 anschlieBenden, auBeren Oberflache 14 des Rohres 2 
gleiten kann, wahrend sie in geschmierter Beruhrung mit der SuBeren Oberflache 
1 4 steht. Wenn das Schmiermaterial in ausreichender Dicke vorgesehen ist, dient 
dieses Material dazu, die weiche auBere Hulse 44 von dem Rohr 2 zu trennen, so 
daft die auBere Hulse 44 eine weiche, dampfende, nachgiebige auBere Oberflache 
aufweist, weiche sich unter geringen Drucken an die Form des Kanals anpaBt und 
mit diesem ubereinstimmt, in den der Katheter eingesetzt ist Oder sich gerade 
befindet. In AbhSngigkeit der Verwendung, des Katheters und/oder des Katheter- 
typs kann die Menge der Schmiersubstanz 38 uhd der Hulsenhohlraum 45 mini- 
miert werden, um nur eine eingeschrankte Zunahme im 3uBeren Durchmesser des 
Katheters im Bereich der auBeren Hulse 44 zu erhalten. In anderen Fallen ist eine 
weiche* dampfende. nachgiebige Hulse. weiche in ihrer Form anpaBbar ist, wun- 
schenswert. Bei diesen Ausfuhrungsbeispielen wird eine verhaltnismaBig dicke 
Schichtdes Schmiermatertals 38 in dem Hulsenhohlraum 45 verwendet, was beim 
Anfuhlen defc Hiiilse 44 dieser ein ballonartiges Gefuhl und Erscheinungsbild hin- 
sichtlich der auBeren Oberflache im Bereich der HQIse 44 vermittelt. Der langge^ 
streckte Katheter 5 ist vorzugsweise aus einem flexiblen Elastomermaterial, wie 
beispielsweise Latex, Silikonkautschuk und dgl., vorzugsweise aus Silikonkau- 
tschuk hergestellt. Das Schmiermaterial oder die Schmiersubstanz 38 kann vor- 
zugsweise aus jedem biovertraglichen Schmiermaterial sein, welches in der Lage 
1st, den jeweitigen Polymeroberflichen zu ermoglichen, aneinander zu gleiten, 
wenn sie sich mit dem Material in Schmierkontakt befinden. Vorzugsweise ist die 
Schmiersubstanz 38 ein hydrophobes Ol oder ein anderes, auf Petroleum basieren- 
des Produkt oder eine wasserlosliche Seife, ein Wasehmittel und dgl., von denen 
jedes in der Lage ist, Polymeroberflachen zu schmieren und im allgemeinen ein 
Anhaften von anderen Polymersubstanzen zu verhindern, wenn diese damit be- 
schichtetsind. Bei einem beyorzugten Ausfuhrungsbeispiel ist die Schmiersubstanz 
38 ein Petrolatum. 

Der erste Schritt beim Herstellen eines langgestreckten Katheters 5 in Oberein- 
stimmung mit dem erfindungsgemaBen Verfahren besteht darin, ein Rohr 2 zu 
schaffen, die einen auSere Oberflache 1'4 sowie eine innere Oberflache 7 aufweist, 
weiche ein ersten Hohlraum bzw. Lumenhohlraum 8 definieren.' Das distale Ende 
1 6 des Rohrs 2 wird vorzugsweise in eine Formgebungseinrichtung (nicht gezeigt) 
eingefuhrt, weiche dafiir vorgesehen ist, eine Spitze 20 an dem distalen Ende 16 
des Rohres 2 anzuformen, um ein Zwischenrohr 3 (vgl. Fig. 2) zu erzeugen. Bei 
einem bevorzugten Verfahren der vorliegenden Erfindung wird das Zwischenrohr 
3 anschlieSend an einer Tragstange 26 oder einer Halterung bzw. einer Palette 24 
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angebracht, welche vorzugsweise mehrere Tragstangen 26 umfaBt. Vorzugsweise 
werden bei dem bevorzugten Verfahren mehrere Zwischenrohre 3 an den Trag- 
stangen vor dem Durchfuhren einer Reihe von Tauchschritten fur die an den 
Tragstangen 26 gehaltenen Zwischenrohre 3 angebracht. 

Nachdem das Zwischenrohr 3 aus dem Anfangsrohr 2 hergestellt worden ist, wird 
die auBere Oberflache von dem untersten Abschnitt der Spitze 20 hach oben bis 
zu einer Stelle an der auBeren Oberflache 1 4, die durch die unterbrochene, in Figur 
3 gezeigte Linie A gekennzeichrtet ist, mit der Schmiersubstanz beschichtet. 
AnschlieBend wird die Schmiersubstanz, die die auBere Oberflache 1 4 des Rohres 
bedeckt, unterhalb einer Stelle in unmittelbarem AnschluB an die mit B bezeichne- 
te, unterbrochene Linie, wie es in Figur 3 und 4 gezeigt ist, von der auBeren 
Oberflache 1 4 und der Spitze 20 abgezogen bzw. entfernt. Das Zwischenrohr 3 
wird anschlieBend mit einer nachgiebigen Polymerklebe- bzw. Polymerhaftver- 
bindung beschichtet, welche die Uberzugsschicht 42 bildet. Die Oberzugsschicht 
42 haftet an der Spitze 20 und an einem Abschnitt der auBeren Oberflache 14a 
unterhalb der mit B bezeichneten, unterbrochenen Linie sowie an einen Abschnitt 
der auBeren Oberflache 14b oberhalb der mit A bezeichneten Linie an. In dem 
Bereich im unmittelbaren AnschluB an eines Abschnitts der auBeren Oberflache 
14c zwischen den mit A bzw. B bezeichneten, unterbrochenen Linien, der mit 
Schmiermaterial 38 beschichtet bleibt, bildet die Uberzugsschicht 42 eine Hulse 
44, welche das Schmiermaterial 38 umgibt, das den Abschnitt der auBeren Ober- 
flache 14a zwischen den mit A und B bezeichneten, unterbrochenen Linien bedeckt 
und das mit der Hulse 44 zusammenwirkt, urn den Hulsenhohlraum 45 zu definie- 
ren, in dem das Schmiermaterial 38 im Bereich der Hulse 44 aufgeriommen ist. 
Nachdem die Oberzugsschicht 42 auf dem Zwischenrohr 3 gebildet worden ist, 
wird vorzugsweise ein FluidleitungsSffnungspaar 56, vorzugsweise durch einen 
Stanzvorgang, hergestellt, um einem Fluid zu ermoglichen, aus dem Lumenhohl- 
raum 8 im Bereich des distalen Endes 16 auszutreten bzw. in diesen einzutreten. 
Es ist zu bemerken, daB. obwohl die Oberzugsschicht 42 und die Wand 11 des 
Rohres 2 in Figur 6 als separate Bauteile gezeigt sind, die Wand 1 1 und die Ober- 
zugsschicht 42, wenn sie aus identischen Polymermaterialien hergestellt sind, Wie 
es bei den bevorzugtesten Ausfuhrungsbeispielen der Erfindung der Fall ist, bei 
denen ein Silikonkautschuk Verwendung findet, so miteinander verbunden sein 
werden, daB es tatsachlich uhmoglich ist, zwischen den beiden Bauteilen zu 
unterscheiden, wodurch keine Teiletrennungslinie vorhanden ist, trotz der Tatsa- 
che, daB eine Teiletrennungslinie in den Figuren 5 und 6 gezeigt ist. Bei den 
bevorzugten Ausfuhrungsbeispielen ist, wo diese Bauteile miteinander verbunden 
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sind, zu bemerken, daB sie eine einteilige Membran oder Wand bilden. 

Die besondere Vorgehensweise, die zum Erzeugen des vorliegenden, langgestreck- 
ten Katheters 5 verwendet wird, weist Herstellschritte auf, die ahnlich zu den 
Herstellschritten sind, welche fur vergleichbare Zwecke eingesetzt werden, wie es 
nachstehend beschrieben wird. 

Es wird nun auf die Figuren 7 und 8 Bezug genommert. Der erste Schritt zum 
Herstellen eines Ballonkatheters in Obereinstimmung mit der vorliegenden Erfin- 
dung erzeugt ein Doppellumenrohr 2', welches vorzugsweise extrudiert ist und aus 
einem Silikonkautschuk hergestellt ist. Es ist jedoch zu bemerken, daB das Doppel- 
lumenrohr 2' durch jeden bekannten, ein Doppellumenrohr 2' liefernden Herstellvpr- 
garig gefertigt werden kann. Es ist weiterhin zu bemerken, daB das Rohr 2' aus 
jedem nachgiebigem Polymermaterial hergestellt werden kann, vorzugsweise aus 
einem biovertraglichem Polymermaterial, welches in den Hohlraum eines rn.ens.ch- 
lichen Korpers eingefuhrt werden kann. Das Doppellumenrohr 2' weist einen kleine- 
ren Kapillarlumen 6' sowie einen groSeren Fluidleitungslumen 8' auf. 

Es wird nun auf die Figuren 9 und 10 Bezug genommen. Nachdem das Doppellu- 
menrohr 2' auf eine gewunschte Lange abgelangt worden ist, wird eine Zutrittsoff- 
nung 12' fur den Kapillarlumen in.einer auBeren Oberflache 14' des Doppellumen- 
rohres 2' hergestellt. Die Zugangsoffnung 12' des Kapillarlumens steht in Verbin- 
dung mit dem Kapillarlumen 6'. 

Es wird nun auf die Figuren 11 bis 13 Bezug genommen. Ein Zwischenrohr 3' wird 
anschlieBend aus dem Doppellumenrohr 2', wie es in Figur 9 gezeigt ist, herge- 
stellt. Bei dem ersten Schritt dieses Herstellverfahrens wird eine abgewogene 
Menge einer Polymerklebe- bzw. Polymerhaftverbindung, vorzugsweise Silikon- 
kautschuk bder anderes geeignetes Polymerklebematerial in den Kapillarlumen 6' 
von dem distalen Ende 16' des Doppellumenrohrs 2' eingespritzt, so daB der 
Kapillarlumen 6' mit einem PolymerfCillmaterial 18' bis zu einem Punkt unmittelbar 
unterhalb der Zugangsoffnung 1 2' des Kapillarlumens gefullt wird. Eine Spitze 20', 
vorzugsweise eine abgerundete Silikonkautschukspitze wird daraufhin art dem 
distalen Ende 1 6' des Rohres 2' befestigt, um die Herstellung des Zwischenrohres 
3', wie es in Figur 1 3 gezeigt ist, abzuschlieBen. Bei einem bevorzugten Verfahren 
wird das distale Ende 16' des Rohres 2' in eine Formgebungseinrichtung (nicht 
gezeigt) eingefuhrt, welche dafur vorgesehen, eine Spitze 20' an dem Ende des 
Rohres 2' zu formen. 
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Es wird nun auf die Figuren 14 bis 21 sowie 28 Bezug genommen. Ein bevorzugtes 
Herstellverf ahren der vorliegenden Erfindung beinhaltet das Anbringen mehrerer 
Zwischenrohre 3', die einen ahnlichen bzw. gleichen Aufbau wie das in Figur 13 
gezeigte Zwischenrohr 3' aufweisen, an einer Halterung oder Palette 24'. Die 
Halterting oder Palette 24' weist mehrere Tragstangen 26' auf, welche mit einem 
Halteklip 28' ausgestattet sind. Die Zwischenrohre 3' werden an den Haltestangen 
26' durch Einfuhren jeder einzelnen Haltestange 26' in den grdSeren Lumen bzw. 
Lumenhohlraum 8' der beiden Lumen, der als Fiuidleitungslumen 8' bezeichnet 
wird, und durch Aufschieben der Zwischenrohre 3' auf die Tragstangen 26' 
befestigt, bis die proximalen Enden 30' der Zwischenrohre 3' gegen die Basis der 
Halteclipse 28' stoRen oder vorzugsweise bis die Spitze 20' jedes Zwischenrohres 
3- prazise an der distalen Spitze 26' jeder der Haltestangen 26' aufsitzt, wie es in 
den Figuren 15 und 16 gezeigt ist. Obwohl dies nicht dargestellt ist, ist davon 
auszugehen, dafi die Zwischenrohre 3' an den Haltestangen 26' ohne die Unter- 
stutzung der Halteclipse 28' befestigt werden konnen. Dies deshalb, da die bevor- 
zugten, extrudierten Doppellumenrohre 2', die zum Herstellen der Zwischenrohre 
3' verwendet werden, im allgemeinen eine leichte Biegung in die eine oder andere 
Richtung aufweisen, wenn sie herabhangen. Dies fiihrt zu einer leichten Biegung 
bei den Zwischenrohren 3', was wiederum einem Zwischenrohr 3' ermoglicht, an 
einer Haltestahge 26' ohne die Hilfe eines Clips 28' befestigt zu werden. Aufgrund 
der Natur des Polymermaterials, welches im allgemeinen zum Herstellen der 
Zwischenrohre 3' verwendet wird, weisen sie daruber hinaus eine Tendenz auf , an 
anderen Oberflachen zu haften und Widerstand gegen eine Bewegung einer Ober- 
flache entlahg einer Oberflache aus diesem Material zu leisten, wie es die meisten 
Polymerrohre inklusive der vorstehend beschriebenen Rohre 2' tun. 

Wenn die Zwischenrohre 3' an den Haltestangen 26' angebracht worden sind, 
kann die Palette 24' von Ort zu Ort verf ahren werden. Die Zwischenrohre 3' an der 
Palette 24' kQnnen in eine Reihe von Badern (vgl. Fig. 28) eingetaucht werden, die 
dazu vorgesehen sind, eine Reihe von Herstellschritten auszufiihren. Bei dem 
bevorzygten Verfahren der vorliegenden Erfindung wird das Zwischenrohr 3' 
vollstandig aus Silikonkautschuk hergestellt und ist an einer Haltestange 26', 
welche aus Federstahl gefertigt ist, angebracht. Die Spitz 20' und das Fullmaterial 
18' des Zwischenrohres 3' sind aus dem gleichen Material (Silikonkautschuk) wie 
das Doppellumenrohr 2' hergestellt, wie es in Figur 13 gezeigt ist. Daher bildet die 
Spitze 20' und das Fullmaterial 18' vorzugsweise einteilige Abschnitte des Zwi- 
schenrohres 3', wie es in den Figuren 15 bis 21 gezeigt ist. 
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Oer erste Schritt bei dem automatischen Beschichtungs- oder Tauchverf ahren zum 
Bilden der nachgiebigen Hulse.44' und des Ballonabschnitts 32' des Ballonkathe- 
ters 4' (in Figur 21 gezeigt) besteht, nachdem die Zwischenrohre 3' an der Palette 
24' befestigt worden sind, darin, die Zwischenrohre 3' mit einem Antihaftschmier- 
mittel oder einer Antihaf tschmiersubstanz 38', vorzugsweise mit einem entfern- 
baren Antihaftschmiermittel zu beschichten. Vorzugsweise wird dies durch gleich- 
zeitiges Eintauchen jedes der Rohre 3' an der Palette 24' in einen ersten Tauchtank 
33 erreicht, welcher ein Bad 33a aus einem entfernbaren Antihaftmittel enthalt, 
vorzugsweise ein Material, welches einen semifesten bzw. halbfesten Film bzw. 
eine ebensolche Schicht auf den Oberflachen bildet, wenn sie nach dem Kontakt 
gekuhlt werden, wonach eine Gelegenheit zum Trocknen vorgesehen ist. Beispiele 
derartiger Materialien umfassen Petroleumgelee oder Petrolatum, andere auf 
Olbasis beruhende Substanzen, die eine semifeste Schicht nach Abkuhlen auf 
Raumtemperatur bilden, flussige Seifen, welche zu einer semifesten Schicht 
trocknen, wassrige Seifen oder Waschmittellosungen, wassrige oder auf 01 basie- 
rende Filme bzw. Schichten, welche feste Emulsionen bilden und dgl. Bei einem 
hier beschriebenen Ausfuhrungsbeisplel wird heifies Petrolatum verwendet; bei 
einem anderen eirie flussige Seife, vorzugsweise Liquid Ivory Soap von Proctor & 
Gamble, Cincinnati, Ohio. 

Wenn die Zwischenrohre 3' aus dem ersten Bad 33a herausgenommen werden, 
welches das entfernbare Antihaftschmiermittel 38' enthalt, haftet das Mittel oder 
die Substanz 38' an der auGeren Oberflache 14' des Zwischenrohres 3' an und 
fiillt die Zugangsoffnung 1 2' fur den Kapillarlumen sowie den Kapillarlumen 6' aus. 
Bei einem Ausfuhrungsbeispiel ist das Mittel Petrolatum, welches auf ca. 60° bis 
71° C (140°-160° F), vorzugsweise auf ca. 66° C (150° F) erhitzt wird. Bei 
diesen Temperaturen lauft das Petrolatum in den Kapillarlumen 6' durch die Zu- 
gangsoffnung 12' des Kapillarlumens unter Mitwirkung des "Kapillareffekts" > 
welcher die Flussigkeit in den Kapillarlumen 6' auf den Pegel des Petrolatum in 
dem ersten Tank 33 bringt. Wenn die Zwischenrohre 3' aus dem heiften Petrola- 
tum herausgezogen werden, kuhlt das Petrolatum anjedem Rohr ab und verfestigt. 
sich, um eine semifeste Beschichtung 38' an der auBeren Oberflache 14' sowie 
eine semifeste Fullung (nicht gezeigt) in dem Kapillarlumen 6' sowie der Zugangs- 
offnung 12' des Kapillarlumens zu bilden, wodurch die Zugangsoffnung 1 2' fur den 
Kapillarlumen verstopft wird. Bei einem alternativen Ausfuhrungsbeispiel ist das 
Antihaftmittel in dem ersten Tank 33 eine flussige Seife bei Raumtemperatur (ca. 
17°-23° C oder 62°-74° F). Wenn die Rohre 3' aus dem ersten Tauchtank 33 
herausgenommen werden, bildet die flussige Seife eine semifeste Schicht in der 



gleichen Weise, wie dies das heiBe Petrolatum beim Abkuhlen tut. 

Bei dem bevorzugten Verfahren der vorliegenden Erfindung werden die Zwischen- 
rohre 3' beschichtet, wehn sie in einem ersten Bad 33a eingetaucht warden, 
welches Petrolatum enthalt, das bei einer Temperatur gehalten wird, welche es 
dem Petrolatum ermoglicht, sich an der auBeren Oberflache 14 des Rohres als 
Schicht anzulagern, wahrend das MaS, mit dem das Petrolatum in den kleinen 
Lumenhohlraum 6' einliuft, beschrankt ist. Das Petrolatum wird in die Zugangs- 
offnung 12' fur den ersten Lumenhohlraum einlaufen, vorzugsweise jedoch nicht 
weit in den kleineren Lumenhohlraum 6' eindringen. Die Temperatur. des Petrola— 
turns in dem ersten Tank 33 wird vorzugsweise auf ca. 40° bis 80° C, weiter 
vorzugsweise auf ca. 50° bis 70° C, weiter vorzugsweise auf ca. 55° bis 65° C 
und insbesondere auf ca. 60° C fur diesen Zweck gehalten. Wie es in Figur 15 
gezeigt ist, wird ein Zwischenrohr 3' mit dem Antihaftschmiermittel 38' bis zu 
einer Stelle an der Oberflache 1 4' des Zwischenrohres 3' unmittelbar im AnschluB 
an die unterbrochene Linie A, die in Figur 15 gezeigt ist, durch das Eintauchen des 
Zwischenrohres 3' in den ersten Tauchtank 33 bis zu; diesem Punkt beschichtet. 

Nach diesem Schritt wird die auRere Oberflache 14' des Zwischenrohrs 3' von 
dem Antihaftschmiermittel 38' bis zu einer Stelle unmittelbar anschlieBend an die 
mit B in Figur 1 5 und 1 6 bezeichnete, unterbrochene Linie befreit. Dies wird durch 
einen Oder mehrere Tauchschritte in Obereinstimmung mit den Verfahren zum 
Abziehen spezifischer Schmiermittel durchgefuhrt, wie es nachstehend beschrieben 
ist. Das Zwischenrohr wird daraufhin vorzugsweise zwischen den sich unmittelbar 
an die unterbrochenen Linien A und B anschlieBenden Bereiche, wie es in Figur 1 6 
gezeigt ist, beschichtet. Das Zwischenrohr 3", das in Figur 16 gezeigt ist, wird 
nachfolgend in einen sich anschlieBenden Tauchtank eingetaucht, der ein zweites 
Antihaftmittel aufhimmt. Bei diesem Schritt kann flussige Seife bevorzugt sein, 
obwohl Petrolatum und aridere Mittel ebenso eingesetzt werden konnen. Wahrend 
dieses Schrittes wird das Zwischenrohr 3', welches in Figur 16 gezeigt ist, in den 
Tank bis zu einem Punkt an der auBeren Oberflache 14' des Zwischenrohrs 3' im 
unmittelbaren AnschluB an die unterbrochene Linie C eingetaucht, urn den Ab- 
schnitt des Zwischenrohres 3' von dem untersten Abschnitt der Spitze 20' bis zu 
der Stelle im unmittelbaren AnschluB an die mit C bezeichnete, unterbrochene Linie 
zu beschichten. Bei dem bevorzugten Ausfuhrungsbeispielen der vorliegenden 
Erfindung kann jedes der vorstehend angefuhrteri Antihaftschmiermittel verwendet 
werden. Vorzugsweise wird jedoch als Antihaftschmiermittel heiRes Petrolatum, 
welches auf ca. 54° bis 66° C (130°-150° F), vorzugsweise auf ca. 60° C (140° 
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F) erhitzt wird, oder flussige Seife bei Raumtemperatur (ca. 17°-23° C oder 62°- 
74° F) vorgesehen. Wenn die Zwischenrohre 3' aus dem heiBen Petrolatum 
herausgenommen werden, kuhlt das Petrolatum ab und verfestigt sich, um eine 
semifeste Schicht 39 an der auBeren Oberflache 14' sowie eine semifeste Fullung 
34' in dem Kapillarlumen 6' sowie in der Zugangsoffnung 12' des Kapillarlumens 
zu bilden, wodurch die Zugangsoffnung 1 2' des Kapillarlumens verstopft wird, wie 
es in Figur 1 8 gezeigt ist. Wie vorstehend bereits bemerkt worden ist, wird durch 
die Seife bei Raumtemperatur das gleiche Ergebnis wie bei Verwendung von 
Petrolatum erzielt. Das Zwischenrohr wird dann einem weiteren TauChschritt 
unterworfen, bei dem das Zwischenrohr, das in Figur 1 8 gezeigt ist, in einen oder 
mehreren Tauchtanks eingetaucht wird, um die Beschichtung des Antihaftmittels 
39 von dem Abschnitt des Zwischenrohres 3' unterhalb einer Stelle an der auBeren 
Oberflache 1 4' im unmittelbaren AnschluB an die mit D bezeichnete, unterbroche- 
ne Linie in den Figuren 18, 19 abzuziehen, so daB das unterhalb dieser Stelle 
befindliche Rohr aus Antihaftmittel abgezogen ist. 

Nachdem die Zwischenrohre 3' in dieser Weise beschichtet und die Zugangsoff- 
nungen 1 2' der Kapillarlumen durch das Antihaftmittel 40 verstopft sind, werden 
die Rohre 3' in eine Reihe von Tauchtanks (vgl. Fig. 28) eingetaucht, die dazu 
vorgesehen sind, das Zwischenrohr 3' mit einer Polymerhaftverbindung, vorzugs- 
weise Silikonkautschuk in einem oder mehreren Schritten zu beschichten, die zum 
Bilden der Oberzugsschicht 42' vorgesehen sind, welche sowohl die nachgiebige 
Hulse 44' als auch den Ballonabschnitt 58' des Ballonkatheters 5', der in Figur 21 
gezeigt ist, aufweist. Bei den bevorzugten Verfahren wird das Zwischenrohr 3' in 
Silikonkautschuk in zwei oder mehr aufeinanderfolgenden Tauchschritten einge- 
taucht, so daB die sich daraus ergebende Oberzugsschicht 42 darunterliegende 
sowie daruberliegende Schichten (nicht gezeigt) aufweist, welche einen einteiligen 
Abschnitt des Ballonkatheters 5' bilden und zusammen sowie mit der auBeren 
Oberflache 14' in deren Abschnitten 14a', 14b' sowie 14d' verbunden sind, 
welche sich unterhalb der mit D bezeichneten, unterbrochenen Linie, zwischen den 
mit B, C bezeichneten, unterbrochenen Linien und oberhalb der mit A bezeichne- 
ten, unterbrochenen Linie vorgesehen sind. Der Abschnitt 14d' oberhalb der Linie 
A war nicht vor den letzten Tauchschritten beschichtet worden, die dazu vor- 
gesehen sind, die Oberzugsschicht 42' zu bilden. Der Abschnitt 14a' unterhalb der 
Linie D wurde vor diesen Schritten von seiner Beschichtung. befreit. 

In nachf olgenden Schritten wird das proximale Ende 30' des Ballonkatheters 5' an 
eiriem Endstucke 46' angebracht, um einen vollstSndigen Foley-Katheter 4' zu 
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bilden (in Figur 23 gezeigt). Das Endstuck 46' kann eine Kappe 48' zum Abschlie- 
Ben einer Zugangsoffnung 49' am proximalen Ende zu dem Fluidleitungslumen 8' 
aufweisen und kann mit einem Luer-Ventil 50' zum Eingriff in die und zum Ab- 
schlieBen der oberen Zugangsoffnung 32' des proximalen Kapillarlumens, die in 
Verbindung mit dem Kapillarlumen 6' steht, versehen sein. Vor dem Anbringervdes 
Endstucks 46' an dem Hulsenballonkatheter 5'.zur Bildung des vollstSndigen Foley- 
Hulsenkatheters 4' wird es dem Hulsenballonkatheter 5' vorzugsweise ermdglicht, 
an der Luft zu trocknen, urn ein Verdampfen von Losungsmitteln in der Oberzugs- 
schicht 42' zu ermoglichen. AuBerdem wird er anschlieBend bei einer erhohten 
Temperatur getrocknet. Dabei ist darauf zu achten, daB die Aushartetemperatur 
unterhalb der Siedetemperaturen des Losungsmittels gehalten wird, um unsicht- 
bare Blasen des Losungsmittels innerhalb der Oberzugsschicht 42' zu vermeiden. 
Da die Oberzugsschicht 42' vorzugsweise aus der gleichen Polymerklebe- bzw. 
Polymerhaftverbindung hergestellt ist, auch wenn sie in mehreren Tauchschritten 
erzeugt wird, ist eine einzelne Oberzugsschicht 42' in den Figuren 21-25 vorhan- 
den. Es ist jedoch zu bemerken, daB diese einzelne Oberzugsschicht 42' auch 
durch eine einstuckige Schicht gebildet sein kann, die in einer Reihe von Tauch- 
schritten erzeugt wird, wobei jede beliebige Zahl an Unter- und Oberschichten 
vorhanden sein kann. Der vollstandige Foley-Katheter 4'.weist daruber hinaus eine 
Zugangsoffnung 56' fur eine Fluidleitung in einer auBeren Oberflache 62' des 
vollstandigen Foley-Katheters 4' auf. Die Zugangsoffnung 56' fur die Fluidleitung 
steht in Verbindung mit dem Fluidleitungslumen 8'. 

Es wird nun auch auf die Figur 22 Bezug genommen, in der die Unabhangigkeit und 
die Dehn- bzw. Verformbarkeit der nachgiebigen Hulse 44' dargestellt ist- Die 
nachgiebige Hulse 44' weist nicht nur eine geringere Dicke als die innere Wand 21 ' 
des Katheters 5' auf, sondern sie ist auch weitaus flexibler, weitaus dehnbarer und 
vorzugsweise weniger steif als die innere Wand 21 '. Die Schmiersubstanz 38', die 
in dem Hulsenhohlraum 45' enthalten ist, ermoglicht der Hulse 44', entlang der 
und in bezug auf die auBere Oberflache 14' zu gleiten, wahrend sie sich in ge- 
schmiertem Kontakt mit dieser auBeren Oberflache 14' befindet, sobald sie un- 
abhangig davon gedehnt wird. Wie in Figur 22 dargestellt ist, kann die nachgiebige 
Hulse 44' gegenuber der inneren Wand 21 ' ohne ein Drehen der inneren Wand 21 ' 
oder der entsprechenden Lumehhohlraume 6', 8 ' verdreht werden. Die nachgiebige 
Hulse 44' kann daruber hinaus ohne Dehnung der inneren Wand 21 ' des Katheters 
5' gedehnt werden. Wie vorstehend bereits darauf hingewiesen worden ist. 
ermoglicht dies der nachgiebigen Hulse 44', in relativen Kontakt mit dem benach- 
barten Korpergewebe zu bleiben oder an dem benachbarten Kfirpergewebe- das 
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nicht gezeigt ist, anzuhaften, mit dem sich die nachgiebige Hulse 44' in Kontakt 
befindet, sogar wenn die verbleibenden Abschnitte des Hulsepballonkatheters 5', 
wie beispielsweise die innere Wand 21', in Erwiderung auf Krafte bewegt werden, 
die auf den Katheter 5' an anderen Punkten bzw. Stellen entlang seiner Lange 
aufgebracht werden. Die nachgiebige Hulse 44 kann daruber hinaus ihre anfang- 
liche Umfangsform zu einer mehr rippenformigen, ovalen Form andern, um sich der 
Form Oder der Kontur des Kanals anzupassen, in den der Katheter eingefuhrt ist. 
Das Volumen des Hulsenhohlraums 45 erhoht vorzugsweise den AuBendurch- 
messer des Katheters im Bereich des Hulsenabschnitts um zumindest ca. 5 %, 
vorzugsweise um ca. 10 %, weiter vorzugsweise um ca. 20 %, weiter vorzugs- 
weise um ca. 25 %, weiter vorzugsweise um ca. 35 % und insbesondere um ca. 
50 %. Es ist zu bemerken, daB Anwendungen moglich sind, wo die Dicke der 
Schmierschicht in dem Hulsenhohlraum 45 zunimmt. um das Volumen des HCilsen- 
hohlraumes in der Weise zu steigern. daB der AuBendurchmesser des Katheters im 
Bereich der Hulse 44 von ca. 50 % bis 100 % oder von 50 % bis 200 % oder 
mehr in Abhangigkeit der besonderen Anwendung zunehmen kann. Ein wichtiger 
Faktor besteht darin, daB die Hulse weich und nachgiebig ist, so daB sie sich der 
Form des jeweiligen Kanals anpassen kann, in dem sie eingefuhrt ist, und gleichzei- 
tig den Kanal so fullen kann, daB der Durchgang von Fluiden entlang entweder der 
Wand des Kanals oder der auBeren Oberflache des Katheters eingeschrankt ist, 
und daruber hinaus gleichzeitig dem inneren Leitungsabschnitt des Katheters zu 
ermoglichen, sich relativ unabhangig von der auBeren Oberfl§che des Hulse 44 des 
Katheters sich zu bewegen. 

Bei deh bevorzugten Verfahren gemaB der vorliegenden Erfindung ist das Endteil 
46' durch ein SpritzgieSverfahren hergestellt. Vorzugsweise wird das proximale 
Ende 30' des Hulsenballbnkatheters 5' in eine EinspritzgieSeinrichtuhg (nicht 
gezeigt) eingesetzt, nachdem die Oberzugsschicht 42' ausgehartet ist. Es ist 
jedoch zu bemerken, daB das Endteil 46' vor dem Beginn des Tauchverfahrens 
dem Zwischenrohr 3' hinzugefugt werden kann. Eine Polymerklebe- bzw. Pol y- 
merhaftverbindung, vorzugsweise Silikonkautschuk, wird anschlieBend in die Form 
(nicht gezeigt) eingespritzt und das Endteil 46' an dem proximalen Ende 30' des 
BaNonkatheters 5' geformt, um den in Figur 23 gezeigten vollstandigen Foley- 
Katheter 4' herzustellen. Nach Trocknungs- und Aushartschritten im Rahmen 
dessen, was fur die verwendete Polymerhaftverbindung bzw. Haftverbindungen, 
die zum Herstellen des vollstandigen Foley-Katheters 4' eingesetzt wurden, not- 
wendig ist, wird der vollstandige Katheter 4' getestet, um zu sehen, ob er funktio- 
niert oder ob er irgendein Leek aufweist. Dieser Test kann vor oder nach der 
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Herstellung der Zugangsoffnung 56' fur die Fluidleitung in der auBeren Oberflache 
62' zum Verbinden mit dem Fluidleitungslumen 8' durchgefuhrt werden. 

Um die Vollstandigkeit bzw. Integritat des vollstandigen Katheters 4' vor Entfernen 
des Pfrdpfens 50' in der Zugangsoffnung 52' des proximalen Kapillarlumens an 
dem Endteil 46' zu testen, wird die Zugangsoffnung 52' des proximalen Kapillarlu- 
mens uber eine HeiBwasserduse (nicht gezeigt) gezogen und ein abgemessenes 
Volumen einer heiBeri wassrigen Losung, vorzugsweise Wasser oder Wasser mit 
einer Spur eines Tensid bei einer Temperatur zwischen ca. 49° bis 71 ° C (120°- 
160° F), vorzugsweise ca. 60° C (140° F) in das Kapillariumen 6' von einem 
ublichen HeilSwassererhitzer (nicht gezeigt) durch eine in der Praxis verfOg bare 
Wasserpumpe (nicht gezeigt) gepumpt, so daB der Ballonabschnitt 58' geweitet 
wird. Es ist zu bemerken, daB hdhere oder geringere Temperaturen verwendet 
werden kGnnen, solang die gewunschteh Beschichtungseigenschafteh fur die 
jeweilige gewunschte Anwendung erzielt werden konnen. Der Ballonabschnitt 58' 
der Uberzugsschicht 42' ist der Abschnitt der Oberzugsschicht 42', welcher nicht 
an der auBeren Oberflache 14' des Zwischenrohrs 3' unmittelbar im AnschluB an 
den Ballonhohlraum 54' haftet. Der Ballonabschnitt 58' der Oberzugsschicht 42' 
wirkt mit dem Abschnitt 1 4c' der auBeren Oberflache 1 4' zusammen, welcher mit 
dem Antihaftmittel vor dem Eintauchschritt des Zwischenrohrs 3' in die Poly- 
merhaftverbindung beschichtet bleibt, um den Ballonhohlraum 54' zu definieren. 
Der Ballonhohlraum 54' steht uber die Zugangsoffnung 12' fur das Kapillarlumen 
mit dem Kapillarlumen 6' in Verbindung. Wenn die HeiBwasserldsung in das 
Kapillarlumen 6' gepumpt oder eingespritzt wird, um deh vollstandigen Katheter 4' 
und den Ballonabschnitt 58' zu testen, werden der Ballonabschnitt 58' und der 
Ballonhohlraum 54' erweitert. Werin in dem Ballonabschnitt 58' ein signifikanter 
Mangel vorhanden ist, wird sich dies zeigen, wenn das Wasser in dieser Weise 
zugefuhrt wird. Zusatzlich zu dem Test des Ballonabschnitts 58' wird die Wasser- 
losung das verbliebene Antihaftmittel in dem Ballonlumen 54' und in dem Kapillar- 
lumen 6' entfernen, wenn es abgezogen wird. Obwohl einiges des Antihaftmittels 
aus dem Kapillarlumen 6' uber die proximate Kapillarlumenzugangsoffnung 52' 
wahrend des Ausharteschritts der Oberzugsschicht 42' entfernt werden kann, wird 
die HeiBwasserldsung im wesentlichen das meiste an dem Antihaftmittel entfer- 
nen, obwohl ein verbleibender Rest ubrigbleiben kann. 

Nach dem vorlaufigen Test, der auf einer Inaugenscheinnahme beruht, um zu 
bestimmen, ob irgendein Mangel vorhanden ist, wird ein weiterer Test eingesetrt, 
um weitere Sicherheit zu erhalten, daB keine Leeks in dem Ballonabschnitt 58 
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vorhahden sind. Dieser weitere Test wird durch Ineingriffbringen der proximalen 
Kapillarlumenzugangsoffnung 52' mit der Duse eines in der Praxis verfugbaren 
LeckagetestgerStes (nicht gezeigt) ausgefuhrt. Eine derartige Vorrichtung ist 
beispielsweise das Modell Nr. 6510 Caps Tester der Fa. Caps Himmelstein (Hoff- 
man Estates, IL 60195). Wenn der vollstandige Katheter 4' dicht bzw. festan der 
Duse angebracht worden ist, wird ein elektrischer Schalter, wie beispielsweise ein 
Handschalter oder vorzugsweise ein FuRpedal verwendet, um einen abgemessenen 
LuftstoB in das Kapillarlumen 6' freizugeben. Wenn die Luft in das Kapillarlumen 6' 
eingefiihrt wird, gelangt sie Qber die Kapillarlumenzugangsoffnung 12' in den 
Ballonhohlraum 54' und blast den Ballonabschnitt 58' auf, wodurch der Ballonhohl- 
raum 54' erweitert wird. Das Leckagetestgerat ist in der Lage jeden Druckverlust 
zu erfassen, wenn der Ballonabschnitt 58' einmal aufgeblasen ist, und wird dies 
daher anzeigen, wenn irgendein meBbares Leek vorhanden ist. Nachdem der Test 
beendet worden ist. werden die vollstandigen Foley-Hulsenkatheter 4', die alle 
Tests bestanden haben, verpackt, vorzugsweise in ein Material, welches atmet, 
wie beispielsweise Tyvek ™ (von DuPont) und in Schachteln eingelegt. Die Schach- 
teln werden anschlieBend mit ETO (Ethylenoxid) sterilisiert und dann fur den 
weitere n Transport gelagert. 

Bei einem bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung ist das 
extrudierte Doppellumenrohr 2', welches zur Herstellung des Zwischenrohrs 3' 
verwendet wird, ein Rohr (nicht gezeigt), welches eine Reihe von im wesentlichep 
parallel ausgerichtete Wellen aufweist, die im wesentlichen parallel mit der Langs- 
achse des Rohrs verlaufen (vgl. Hg. 24). Wenn ein derartiges Rohr verwendet 
wird, entsteht daraus ein Foley-Hulsenkatheter 4", welcher eine mit Rippen 
versehene innere Oberflache 60' an dem Ballonabschnitt 58" des vollstandigen 
Foley-Katheters 4" aufweist, da die Antihaftbeschichtung 40' (nicht gezeigt) an 
dem Zwischenrohr 3" die Wellen an der auBeren Oberflache 14" des Zwischen- 
rohrs 3" wiederholen wird. Wenn daher der Ballonabschnitt 58" der Oberzugs- 
schicht hergestellt wird, weist die innere Oberflache 60' Rippen 59' auf, welche 
die Wellen in dem Antihaftbeschichtungsmaterial 40' ebenfalls zeigen, das den 
beschichteten Abschnitt 14c" der aufceren Oberflache 14" (iberdeckt. 

Es wird nun auf Figur 25 Bezug genommen. Ein weiteres Ausfuhrungsbeispiel der 
vorliegenden Erfindung stellt einen vollstandigen Foley-Hulsenkatheter 4" bereit, 
welcher mehrere Kapillaroffnungen 12"' aufweist, die einen grofieren Zugang zu 
dem Ballonlumen 54"' von dem Kapillarlumen 6"', und umgekehrt, gestatten. Dies 
kahn sehr wichtig sein, wenn es erwunscht ist, sicherzustellen, dafi der Zugang zu 
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dem Kapillarlumen 6"' von dem Ballonlumen 54"' nicht blockiert wird, wenn der 
Ballonabschnitt 58"' der Uberzugsschicht 42"' erweitert wird. 

Bei dem Einsatz der bevorzugten Verfahren der vorliegenden Erfindung durch den 
Anmelder ist die Herstellung des Ballons und der Hulse weitestgehend automati- 
siert. Vollstandige Satze bzw. Sets an Hulsenballonkathetern 5' werden gleichzeitig 
hergestellt. Die bevorzugte Palette 24 weist 400 Federstahltragstangen 26 auf, die 
an einer Palette in 20 Reihen a 20 Stangen angeordnet sind, wobei jede der 
Stangen 26 ca. 2,5 cm (1 inch) von der benachbarten Stange entfernt angeordnet 
ist. Einzel- Und Doppellumenfohrleitungen (nicht gezeigt) werden vorzugsweise 
durch Extrudiervorgange, die im Stand der Technik bekannt sind, hergestellt. Die 
Rohre 2, 2' werden abgelangt, wenn die Rohre die Extrudiervorrichtung (nicht 
gezeigt) verlassen. Eine Offnung 12' wird in der auBeren Oberflache 14' der 
Doppellumenrohre 2', vorzugsweise miteinem Hohlbohrer Oder mit einem Bohrrohr 
(nicht gezeigt) hergestellt, so dali eine Verbindung mit den Kapillarlumen 6' in 
diesen Rohren 2' vorhanden ist. Der distal e Abschnitt 6a' des Kapillarlumens €', 
der zwischen dem distalen Ende 1 6' des Rohres 2' und der Kapillarlumenzugangs- 
offriung 12- angeordnet ist, wird anschlieRend mit einer abgemessenen Menge 
einer Polymerhaftverbindung, vorzugsweise Silikonkautschuk, befullt, so daB der 
distale Abschnitt 6a' gefullt und abgedichtet ist. Eine abgerundete Spitze 20' wird 
daraufhin an dem distalen Ende 16' des Doppellumenrohres 2', vorzugsweise 
durch Einsetzen des Rohres 2' in eine Formgebungseinrichtung (nicht gezeigt) 
geformt. 

Es wird nun auf Figur 26 Bezug genommen. Ein weiteres bevorzugtes Ausfuh- 
rungsbeispiel der vorliegenden Erfindung ist bei diesem Ausfuhrungsbeispiel der 
vorliegenden. Erfindung als Foley-Hulsenkatheter 4"" gezeigt. Er ist zu dem in Figur 
23 gezeigten Katheter sehr ahnlich mit der Ausnahme, dafJ der Raum zwischen 
dem Ballonhohlraum 54"" und dem HulsenhohlraUm 45"" verringert worden ist, 
so daB er im Blasensphinkter bzw. BlasenschlieBmuskel auf genommen werden 
kann. Weiterhin ist das Volumen des Schmiermittels 38"" in dem Hulsenhohlraum 
45"" deutlich groBer als das in Figur 23 gezeigte. Dies wird durch Zunahme der 
Dicke der Schmiersubstanz 38 erreicht, welche auf dem Zwischehrohr beim 
Herstellvorgang aufgebracht worden ist. Die Zunahme in der Dicke der Schmier- 
substanz 38"" ermdglicht dem Foley-Hulsenkatheter 4' eine sehr weiche, "damp- 
fende", nachgiebige auBere Oberflache 9"" im Bereich der Hulse 44"" anzuneh- 
men, welche Veranderungen in den Oberflachen, mit denen der Katheter 4' in 
Kontakt kommt, aufnimmt. 
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Es wird nun auch auf die Figur 27 Bezug genommen. Oer Foley-Hulsenkatheter 
4"", der in Figur 26 wiedergegeben ist, ist, wie dies dargestellt ist, in den Ure- 
thrattrakt 74 einer Frau 70 eingesetzt, wobei sich der Ballonabschnitt 58'":' des 
Katheters 4"" innerhalb der Blase 72 der Frau 70 befindet. Der Ballonabschnitt 
58"" ist erweitert, um den Katheter 4"" in dem Urethraltrakt 74 zu halten. Das 
harte Volumen der Schmiersubstanz 38"" in dem Hulsenhohlraum 45"" dient 
dazu, eine auBere Oberflache 9"" im Bereich der Hulse 44"" zu schaffen, welche 
sich der Wand des Urethraltrakts 74 anpaBt. Die Schmiersubstanz 38"" ermog- 
licht der inneren Wand 21"" oder dem Leitungsabschnitt 21"" des Katheters 
4""> sich vor und zurOck innerhalb des Urethraltrakts 74"" um ein gewisses MaS 
ohne Storung der Beriihrungsflache zwischen der auReren Oberflache 9"" irn 
unmittelbaren AnschluB an die Hulse 44"" und dem benachbarten Korpergewebe 
des Urethraltraktes zu bewegen. Dies ermoglicht dem Katheter 4', sich in alle 
Richtungen um ein gewisses MaS ohne Storung dieser Oberflache zu bewegen, 
wodurch der Kdrhfort fur den Patienten, dem der Katheter 4' gesetzt worden ist, 
gesteigert wird. 

Bei den meisten bevorzugten Ausfuhrungsbeispielen des vorliegenden Verfahrens 
werden 400 der Zwischenrohre 3' anschliefSend vertikal auf steif e Federstahlhalte- 
stangen 26' an einer Palette 24' in der vorstehend beschriebenen Weise mpntiert. ■ 
Die Palette 24' wird daraufhin uber einen Transportmechanismus 22 (vgl. Fig. 28) 
uber eine Reihe von Tauchtanks bewegt, wie es aus dem folgenden Beispiel 
hervorgeht, welches weitere bevorzugte Elemente der vorliegenden Erfindung 
offenbart. 

Beispiel I 

(A) Die Palette 24' wird uber einem ersten Tank 33 angehalten. welcher weil3es 
USP^Petrolatum enthalt, das auf ca. 60° C (ca. 140° F) erhitzt worden ist. Der 
Tank wird angehoben, so daB die Zwischenrohre 3' in das Petrolatum bis auf eine 
solche Tiefe eintauchen, daB das Petrolatum das proximale Ende der gewunschten 
HOIsenstelle erreicht. Der Tauchtank 33 wird daraufhin abgesenkt und ein Ab- 
schnitt der aufSeren Oberflache 14' der Zwischenrohre 3' ist mit Petrolatum 
beschichtet. Dieser Abschnitt erstreckt sich von dem allgemeinen Punkt, bei dem 
das proximale Ende der nachgiebigen Hulse 44' beginnt, zu dem distalen Ende 20a' 
der Spitze 20' des Zwischenrohres 3'. Dieser Schritt wird wiederholt, wenn es 
wunschenswert ist, die Dicke der Schmiersubstanz und das sich ergebende Volu- 
men des HQIsenhohlraums zu erhohen, um die resultierende Zunahme in dem 
AuBendurchmesser des speziellen Katheters uber den AuBendujchmesser des 
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Leitungsabschnitts oder des Rohrs 2 bzw. 2' der vorliegenden Erfindung zu stei- 
gern. 

(B) Die Palette 24' wird danach automatisch weiterbefdrdert und hait uber einem 
zweiten Tauchtank 35 an, welcher weiSes USP-Petrolatum enthalt, das auf ca. 
1 20° C (ca. 250° F) erhitzt ist. Der zweite Tauchtank 35 wird angehoben, so daB 
die Zwischenrohre 3' in das uberhitzte Petrolatum eintauchen, wodurch das 
uberhitzte Petrolatum in Kontakt mit dem Petrolatum 38' an der auBeren Ober- 
flache 14' des Zwischenrohres 3' von dem vorausgehenden Tauchschritt bis zu 
einem allgemeinen Punkt gelangt, wo ein distales Ende der nachgiebigen Hiilse 44' 
endet. Der zweite Tauchtank 35 wird daraufhin abgesenkt. Dieser Tauchschritt 
beseitigt weitestgehend die Beschichtung des Petrolatums aus dem vorausgegan- 
genen Tauchschritt von den Abschnitten 14a der auBeren Oberflache 1 4' unterhalb 
einer Stelle, wo das distale Ende der nachgiebigen Hulse 44' sich im wesentlichen 
befinden wird (durch die unterbrochene Linie B gekennzeichnet), bis zu dem 
distalen Ende 20a' der Spitze 20' des Zwischenrohres 3'. Einige verbleibende 
Petrolatumreste konnen an der auBeren Oberflache 14' des Zwischenrohres 3' in 
dem Bereich der auBeren Oberflache 1 4' verbleiben. Jedoch ist der groBte Teil des 
Petrolatums entfernt. 

(C) Die Palette 24' wird danach automatisch weiterbefordert und stbppt uber 
einem dritten Tauchtank 37. der Leichtbenzin mit einer Temperatur von ca. 93° C 
(200° F) enthalt. Der dritte Tauchtank 37 wird daraufhin angehoben, so daB die 
Zwischenrohre 3' in das Leichtbenzin bis auf eine Tiefe eintauchen, auf die sie in 
das uberhitzte Petrolatum in dem zweiten Tauchtank 35 eingetaucht worden sind. 
Der Tank 37 wird daraufhin abgesenkt und bis auf eine Spur des Petrolatums ist 
samtliches Petrolatum von der auBeren Oberflache 14 entfernt, welches sich im 
wesentlichen unterhalb der unterbrochenen Linie B befand, was sich schlieBlich im 
Bereich der Hulse 44' befindet; 

(D) Die Palette 24' wird daraufhin automatisch weiterbefordert und halt uber einem 
vierten Tauchtank 40 an, der ein fluchtiges, organisches Losungsmittel enthaMt, 
wie beispielsweise Toluene, Trichlorethan und dgl. Der vierte Tank 40 wird ange- 
hoben, damit die Zwischenkatheter 3 auf die gleichen Tiefe eingetaucht werden, 
wie sie bereits fruher in den zweiten und den dritten Tank 35, 37 eingetaucht 
worden sind, wodurch im wesentlichen alle Spuren des Petrolatums von diesem 
Abschnitt der auBeren Oberflache 14' entfernt werden. Das Zwischenkatheterrohr 
3' weist nun ein Band 38' aus einem semifesten Petrolatum auf, welches um den 



- 27 - 



axialen Umfang des Zwischenrohrs 3' an der Stelle vorhanden ist, wo der Hulsen- 
raum 45' erzeugt wird. 

(E) Die Palette 24' wird dann uber einem fiinften, sechsten, siebten und achten 
Tauchtank 41 , 43, 47 bzw. 49 angehalten, wo die mit A, B, C und D bezeichneten 
Schritte mit den nachfolgenden Anderungen wiederholt werden. Wenn die Palette 
24' tiber dem fiinften Tauchtank 41 angehalten wird. werden die ZwischenroWe 
3' nur bis zu einer Stelle, die sich unmittelbar an die mit C bezeichnete, unter- 
brochene Linie, die in den Figuren 18. 19 gezeigt ist, anschlieBt, eingetaucht* 
Wenn die Palette 24' nachfolgend nacheinander uber den Tauchtanks 43, 47 und 
49 angehalten wird, werden die Zwischenrohre 3' an der Palette 24' nur bis zu 
einem Ort eingetaucht, der sich an die mit D bezeichnete. unterbrochene Linie, die 
in den Figuren 18, 19 gezeigt ist, anschlieSt. Nach diesen Schritten wird das 
Petrolatum von dem Abschnitt 14a' der auSeren Oberflache 14' abgezogen, der 
sich unterhalb der Stelle befindet, die sich an die unterbrochene, mit D bezeichnete 
Linie anschlieSt. Das Petrolatum bedeckt nicht nur den Abschnitt 1 4c' der aulieren 
Oberflache 14', der sich in diesem.Bereich befindet, sondern fullt auch einen 
Abschnitt des Kapillarlumens 6' und verstopft die Kapillarlumenzugangsoffnung 
1 2', welche schlieBlich verwendet wird, um den Ballonabschnitt 58' des fertigen 
Foley-Katheters 4' zu weiten. 

(F) Die Palette 24' wird. danach abgesenkt und automatisch zu einem neunten 
Tauchtank 51 gefdrdert, welcher eine geringfeste Silikonkautschuklosungsdisper-, 
sion enthalt, die dazu dient, jede Storung der Integritat der Petrolatum schichten 
38', 40' zu minimieren, welche an dem Zwischenrohr 3' im unmittelbaren An- 
schluB an die Abschnitte 14e, 14c der auSeren Oberflache 14' verbleiben, wo der 
Hulsenhohlraum 54' den Ballonhohlraum 54' wahrend der aufeinanderfolgenden 
Tauchschritte bildet. Der neunte Tank 51 wird daraufhin angehoben, um das 
Zwischenrohr 3' in die Losung bis zu einer Stelle einzutauchen, die sich oberhalb 
der mit A bezeichneten, unterbrochenen Linie, die in Figur 1 9 gezeigt ist, befindet! 
Dieser Schritt kann in einem Zeitraum wiederholt werden, vorzugsweise in einem 
Zeitraum, welcher eine deutiiche Losungsmittelverdampfung ermoglicht, entweder 
in dem gleichen oder in einem nachfolgenden Tank, der eine grdftere Konzentration 
an Silikonkautschuk enthalt, bis die Uberzugsschicht 42 und der Ballonabschnitt 58 
der Uberzugsschicht 42 eine gewunschte Ballondicke aufweisen. Jedoch wird bei 
dem vorliegenden AusfQhrungsbeispiel derTank 51 abgesenkt, die Palette 24' zu 
einem zehnten Tauchtank 53 weitergefordert, der eine Silikonkautschukdispersion 
enthalt, die eine hohere Silikonkautschukkonzentration als die Dispersion in dem 
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neunten Tauchtank 5 1 aufweist, und die Rohre 3' werden vollst§ndig darin einge- 
taucht. Die bevorzugte Dicke uber der Uberzugsschicht 42', der nachgiebigen 
Hiilse 44' und des Ballonabschnitts 58' betragt 17,5 Tausendstel von 2,58 cm (1 
inch) (± 2,5 Tausendstel von 2,58 cm (1 inch)). Wo nachfolgende Silikonkau- 
tschuktauchtanks vorgesehen sind, ist die Konzentration des Silikonkautschuks in 
den nachfolgenden Tanks vorzugsweise groBer als die Konzentration des Silikon- 
kautschuks im neunten Tank 51 . Es ist ebenso wGnschenswert, daB Silikonkau- 
tschuk, das bei einem SchluBbeschichtungsvorgang verwendet wird, zu andern, 
urn einen groBeren Glanz und ein glatteres Finish zu erhalten, wobei jedoch die 
Konzentration und das Losungsmittel in geeigneter bzw. erforderlicher Weise einge- 
stellt werden konnen. 

(G) Die Palette 24' wird dann durch einen Trocknungsbereich, wo es dem Losungs- 
mittel ermdglicht wird, zu verdampfen, und daraufhin durch einen Hitzeaushar- 
tungsschritt gefQhrt, wo die Hulsenballonkatheter 5', die durch dieses Herstellver- 
fahren gefertigt worden sind, bei einer Temperatur ausgehartet werden,.die gerade 
unterhalb des SiedepUnkts jedes Losungsmittels, welches in einem der Silikon- 
kautschuktauchdispersionen verwendet worden ist, liegt. FQr Toluene liegt diese 
Temperatur bei ca. 93° C (200° F). 

(H) Nach der Hitzeaushartung wird es den Hulsenballonkathetern 5' ermdglicht, 
abzukuhlen. AnschlieBend werden sie von den Tragstangen 26' abgenommen. Die 
proximalen Ende 30' der Ballonkatheter 4 werden dann in ein SpritzgieBgerat (nicht 
gezeigt) eingefuhrt, welches das Endteil 46' des vollstandig fertiggestellten Foley- 
Hulsenkatheters 4' f ormt. 

(I) Der so gefertigte Foley-Katheter 5 wird daraufhin durch Stanzen einer Fluidlei- 
tungszugangsoffnung 56' in die auSere Oberflache 62' in der Weise fertiggestellt, 
daB diese mit dem Fluidleitungslumen 8' an einer Stelle in Verbindung steht, die 
sich unterhalb oder distal zu dem Ballonabschnitt 58' der Uberzugsschicht 42' 
befindet. 

(J) Die fertiggestellten Foley-Katheter 4' durchlaufen dann die vorstehend be- 
schriebene Testsequenz, bei der ein Ballonabschnitt 58' jedes fertiggestellten 
Foley-Katheters 4' aufgeweitet wird und das Petrolatumband 40' innerhalb des 
Ballonhohlraum 54' weitestgehend entfernt wird. 

Es wird nun auf die Figuren 29a, 29b und 29c Bezug genommen. Die vorliegende 
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Erfindung schafft ein Verfahren zum Herstellen von Foley-Hulsenkathetern 4', 
welches die folgenden Schritte enthalt: 

(A) Erzeugen eines Rohres, welches eine auBere Oberflache und einen ersten sowie 
einen zweiten Lumenhohlraum aufweist; 

(B) Abschneiden des Rohres auf eine gewunschte Lange; 

(C) Herstellen einer ersten, mit dem ersten Lumenhohlraum in Verbindung stehen- 
den Lumenzugangsdffnung in der auBeren Oberflache; 

(D) Fullen des ersten Lumenhohlraums mit einer Polymerhaftverbindung bis zu der 
ersten Lumenzugangsdffnung von einem Ende nahe der ersten Lumenzugangsoff- 
nung; 

(E) Abdichten des Endes des Rohres in der Nahe der ersten Lumenzugangsoffnung; 
und 

(F) Anbringen des Rohres an einer bewegbaren Palette. 

An diese Schritte schlieBen sich die nachfolgenden Schritte an: 

(A) Beschichten eines ersten Abschnitts der auBeren Oberflache und Verstopfen 
der ersten Lumenzugangsdffnung mit einem entfernbaren Antihaftschmiermittel; 

(B) Abziehen der Beschichtung des entfernbaren Antihaftbeschichtungsmittel von 
einem zweiten Abschnitt der auBeren Oberflache, der benachbart zu dem ersten 
Abschnitt ist; 

(C) Gleichzeitiges Beschichten eines dritten Abschnittes der auBeren Oberflache, 
der benachbart zu deren zweiten Abschnitt ist, und Verstopfen der ersten Lumen- 
zugangsoffnug mit einem entfernbaren Antihaftmittel; 

(D) Abziehen der Beschichtung des entfernbaren Antihaftmittels von einem vierten 
Abschnitt der auBeren Oberflache, der benachbart zu und unterhalb des dritten 
Abschnittes angeordnet ist; 

(E) Beschichten der auBeren Oberflache und der verbleibenden Beschichtung des 
entfernbaren Antihaftmittels mit einer Oberzugsschicht eines geeigneten Films 
bzw. einer geeigneten Schicht, der bzw. die durch eine Polymerhaftverbindung 
gebildet ist; und 

(F) Ausharten der Oberzugsschicht. 

Das Verfahren der vorliegenden Erfindung weist noch die folgenden Schritte auf, 
die sich an die vorausgehenden Schritten anschlieBen: 

(A) Befestigen eines Endteils an dem Ende des Rohres in der Nahe der ersten 
Lumenzugangsoffnung; 

(B) Gleichzeitiges Testen des Ballonabschnitts des sich ergebenden Katheters und 
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inri wesentlichen Entfernen des entfernbaren Antihaftmittels von dem ersten 
Abschnitt der auBerert Oberflache und der ersten Lumenzugangspffnung; 

(C) Weiterhin Testen des Katheterkapillarlumens und des Ballonabschnitts auf 
Leckagen; 

(D) Stanzen eiher zweiten, mit dem zweiten Lumenhohlraum in Verbindung stehen- 
deh Zugangsoff nung in einer iuBeren Oberflache; 

(E) Verpacken des hergestellten Foley-Hulsenkatheters; und 

(F) Sterilisiereh des Foley^Hulsenkatheters. 

Bei einem weiteren bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel der vorliegenden Erfindung 
werden Ballonkatheter nach dem Anbringen mehrerer Zwischenrohre 3' an der 
transportablen Palette 24' wie folgt hergestellt: 

(A) Die Palette 24' wird Ober einen ersten Tank 33 angehalten, welcher ein weifies 
USP-Petrdlaturh enthalt, das auf ca.-60° C erhitzt worden ist. Der Tank 33 wird 
daraufhin angehoben, damit die Zwischenrohre 3' in das Petrolatum bis auf eine 
sblche Tiefe eintauchen, daS das Petrolatum das proximale Ende. der gewunschten 
Stelle fur die nachgiebige Hulse im unmittelbaren AnschluS an die mit A bezeichne- 
te, unterbrochene Linie, wie es in Figur. 1 5 gezeigt ist, erreicht. Der Tauchtank 33 
wird daraufhin abgesenkt und ein Abschnitt der auSeren Oberflache 1 4' der 
Zwischenrohre 3' wird mit Petrolatum beschichtet. Dieser Abschnitt erstreckt sich 
von dem allgemeinen Punkt, bei dem das proximale Ende der nachgiebigen Hulse 
44' beginnt, zu dem distalen Ende 2a' der Spitze 20' jedes Zwischenrohres 3'. Bei 
anderen Ausfuhrungsbeispielen kann dieser Schritt wiederholt werden, um die 
Dicke der Schmierbeschichtung 38' sowie das Gesamtvolumen des HQIsenhohl- 
raums 45' und die GroSe des Auliendurchmessers des Katheters 5' im unmittel- 
baren Anschluli an die Hulse 44' zu vergroRern. 

(B) Die in den Abschnitten B, C und D des Beispiels I, welches vorstehend erlautert 
worden ist, enthaltenen Schritte werden daraufhin durchgefuhrt, wie es vorste- 
hend im Zusammenhang mit dem Beispiel I dargestellt worden ist. 

(C) Die Palette 24' wird dann Ober einem funften Tank 41 angehalten, welcher 
eine fliissige Seife enthalt (Liquid Ivory Soap von Proctor & Gamble Co.. Cincinna- 
ti, OH 45202). Die Seife wird auf Raumtemperatur gehalten (zwischen 16° bis 

, 27 o C Oder 60° bis 80° F. vorzugsweise 18° bis 22° C Oder 65° bis 72° F). Der 
fiinfte Tauchtank 41 wird daraufhin angehoben, damit die Zwischenrohre 3' in die 
flussige Seife eintauchen konnen, so daS die Seife die Rohre 3' bis zu der durch 
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den Buchstaben C in Figur 18 bezeichneten, unterbrochenen Linie bedeckt. Der 
Tauchtank 41 wird daraufhin abgesenkt und die flussige Seife bildet eine semifeste 
Beschichtung 40' an der auBeren Oberflache 14' jedes der Zwischenrohre 3', die 
sich von der mit C bezeichneten Linie zu dem distalen Ende 20a' des Spitze 20' 
jedes der Zwischenrohre 3' erstreckt. 

(D) Die Palette 24' wird daraufhin automatisch weitergefordert und stoppt uber 
einem sechsten Tauchtank 43, welcher eine wassrige Losung enthalt, die eine 
Spur eines geeigneten Feuchtmittels oder Tensids aufweist. Bei einem bevorzugten 
Beispiel werden ca. 11,36 I (= 3 gallons) Wasser mit 56,7 g ( = 2 Unzen) eines 
geeigneten Tensids gemischt. DasTensid ist kleiner als 1 % des Gesamtvolumens 
der Losung. Der sechste Tauchtank 43 wird anschlieBend angehoben, damit die 
Zwischenrohre 3' in der wassrigen Flussigkeit bis zu der mit dem Buchstaben "D" 
in den Figuren 18,19 bezeichneten, unterbrochenen Linie eingetaucht werden. Der 
sechste Tauchtank 43 wird daraufhin abgesenkt und eine semifeste, flussige 
Seifenbeschichtung des Abschnittes 14a ? der auSeren Oberflache 14' unterhalb 
der mit D bezeichneten unterbrochenen Linie wird im Wesentlichen entfernt. 

(E) Die Palette 24' wird daraufhin automatisch vorgeschoben und stoppt uber 
einem siebten Tauchtank 47, welcher Wasser enthalt. Der siebte Tauchtank 47 
wird daraufhin angehoben und die Zwischenrohren 3' werden in das Wasser bis zu 
der mit dem Buchstaben "D" bezeichneten Linie, wie bei dem vorausgegangenen 
Tauchschritt, eingetaucht. Der siebte Tauchtank 47 wird daraufhin abgesenkt und 
weitestgehend samtliche flussige Seife wird von dem Abschnitt 14a' der auBeren 
Oberflache 14' unterhalb der mit D bezeichneten Linie entfernt. 

(F) Die Palette 24' wird daraufhin automatisch vorgeschoben und stoppt uber 
einem achten Tauchtank 49, welcher eine geringfeste Silikonkautschuklosungs- 
mitteldispersion enthalt, welche dazu dient, jede Storung an der Vollstandigkeit der 
flussigen Seifenbeschichtung 40' zu minimieren, die an jedem der Zwischenrohre 
im unmittelbaren AnschluB an den Abschnitt 14c' der auBeren OberflSche 14' 
verbleibt, wo der Ballonhohlraum 54 wahrend aufeinanderfolgender Tauchschritte 
erzeugt wird (der Abschnitt zwischen den mit dem Buchstaben "C" und "D" 
bezeichneten Linien). Der achte Tank 49 wird daraufhin angehoben, damit die 
Zwischenrohre 3' in die Silikonkautschukdispersion eintauchen. Es ist zu bemer- 
ken, daB jedes geeignete Losungsmittel zum Erzeugen einer geeigneten Dispersion 
aus Silikonkautschuk und einer Beschichtung des besonderen Schmiermittels ver- 
wendet werden kann. Es wird daruber hinaus davon ausgegangen, daB es mfiglich 
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ist, wassrige Losungsmittel zu verwenden, die jedoch im Augenblick nicht bevor- 
zugt werden. Es ist daruber hinaus zu bemerken, daS dieser Schritt in aufeinand- 
erfolgenden Zeitintervallen wiederholt werden kann, welche vorzugsweise lang 
genug sind, urn eine ausreichende Losungsmittelverdampfung zu erreichen, und urn 
die Dicke der Uberzugsschicht 42 und des Balloriabschnitts 58 der Uberzugs- 
schicht 42 zu vergroBern. Jedoch konnen weitere Schritte, welche unterschiedli- 
che Losungsmittel verarbeiten, ebenfalls folgen. 

(G) Der vierte Tauchtank 39 wird daraufhin abgesenkt und dem Silikonkautschuk, 
den Beschichtungsabschnitten an der auBeren Oberflache 14', der Beschichtung 
aus Petrolatum 38' und der Seifenbeschichtung 40' wird ermSglicht zu trocknen. 
Die Palette 24' wird daraufhin zu einem neunten Tauchtank 5 1 gef ordert, welcher 
eine unterschiedliche Silikonkautschukdispersion aufnimmt, die einen Festkorper- 
anteil aufweist, welcher hoher als der Festkorperanteil in dem achten Tauchtank 
49 ist. Die Zwischenrohre 31 werden wiederum in die nachfolgende Silikonkau- 
tschukdispersion eingetaucht, wenn der neunte Tauchtank 51 angehoben wird. Der 
neunte Tauchtank 51 wird dann abgesenkt und es wird dem Silikonkautschuk 
sowie der Beschichtung an den Rohren 3' ermoglicht zu trocknen. 

(H) Die Palette 24' wird daraufhin automatisch zu einem zehnten Tauchtank 53 
weiter vorgeschoben, welcher eine Silikonkautschukdispersion enthalt, die einen 
Silikonkautschuk aufweist, welcher einen hohen Glanz und eine weiche Textur- 
oberflache schafft. Die Rohre 3' werden wiederum wie vorher eingetaucht und der 
zehnte Tauchtank 53 anschlieBend abgesenkt. Der Silikonkautschukbeschichtung 
der Rohre 3' wird daraufhin ermoglicht, zu trocknen. 

(G) Die Palette 24' wird daraufhin durch einen Trocknungsschritt gefuhrt, welcher 
von einem Hitzeausharteschritt gefolgt wird. Jeder gefertigte Hulsenballonkatheter 
5' wird daraufhin an einem Endstuck 46' angebracht, getestet, mit einer Fluidlei- 
tungzugangsoffnung 56' versehen, verpackt und anschlieBend sterilisiert. 

Das automatisierte System ermoglicht, vollst§ndige Foley-Hulsenkatheter 4' mit 
einer Rate von ca. 1.600 Katheter pro Stunde herzustellen. Da weitestgehend 
keine Handarbeit bei der Ballon- und Hulsenherstellung notwendig ist, sind die 
gefertigten Katheter 4' dicht und von hoher Qualitat. Die auBere Oberflache 62' ist 
glatter als handgeklebte Ballons und der auBere Durchmesser des Ballonabschnitts 
58' ist im wesentlichen identisch zu dem AuBendurchmesser anderer Abschnitte 
des fertiggestellten Foley-Katheters 4'. Es ist zu bemerken, daB groBere AuBen- 
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durchmesser fur die Ballonabschnitte nicht wunschenswert sind. da sie um einiges 
schwerer einzufuhren und herauszunehmen sind und zusatzliche Verletzung wah- 
rend der Herausnahme verursachen konnen. Durch Beseitigen der Handarbeit, die 
beim Kleben des Ballonabschnitts 58' an dem Zwischenrohr 3' bei der Herstellung 
von Silikonkautschukballonkathetern 5' notwendig ist, durch insbesondere Beseiti- 
gen des separaten Herstellschritts fur den Bailonabschnitt, welcher ebenfalls Hand- 
arbeit erfordert, und durch Beseitigen des deutlichen Einflusses einer Biegung, 
welche durch Fehler bei der Herstellung von Hand auftreten, ermoglicht das 
vorliegende neue Verfahren zusatzlich die Produktionskosten fur Silikonkautschuk- 
ballonkatheter um ca. 25 % bis 50 % gegenuber den Kosten fur alle Typen zu sen- 
ken, die fur bekannten Silikonkautschukballonkatheter angenommen werden. 

Es ist jedoch zu bemerken. dafc, obwohl verschiedene Eigenschaften und Vorteile 
der vorliegenden Erfindung in der vorstehenden Beschreibung zusammen mit 
Details des Aufbaus und der Funktion der Erfindung, der Folge oder der Reihenfolge 
spezifischer Schritte oder aktuellen Zusammensetzung, der Losungsmittel, der 
Temperaturen, der Umweltbedingungen und dgl., die fur jeden Schritt verwendet 
worden sind, beschrieben worden sind, diese Darstellung nur illustrativen Charak- 
ter aufweist und das Anderungen im Detail, insbesondere hinsichtlich der Form, 
GrSSe, Anordnung der Teile oder Folge bzw. Elemente der Bearbeitung innerhalb 
der Prjnzipien der Erfindung bis auf den Grad der vollstandigen, allgemeinen Bedeu- 
tung der Begriff geandert werden kann, wie sie durch die beigefugten Anspruche 
ausgedruckt werden. 
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Anspruche 

1. Langgestreckter Katheter (5) mit einer inneren Oberflache (7) und einer 
SuBeren Oberflache (9), wobei die innere Oberflache einen ersten Lumenhohl- 
raum (8) definiert, der sich durch den Katheter erstreckt, wobei der Katheter 
weiterhiri einen Hohlraum (45) zwischen der inneren und der SuBeren Ober- 
flache aufweist, welcher einen Abschnitt des ersten Lumenhohlraums urn- 
gibt, wobei der Hohlraum eine Innenwand (11) und eine AuBenwand (44) 
aufweist; die am distalen und am proximalen Ende des Hohlraums mitein- 
ander verbunden sind, wobei die AuBenwand eine nachgiebige Hulse (44) ist, 
die sich im wesentlichen unabhangig von der Innenwand veifformen kann, 
und wobei der Katheter weiterhin einen zweiten Lumenhohlraum (6), einen 
aufbiahbaren Ballon (58) und einen Ballonhohlraum (54) aufweist, wobei der 
zweite Lumenhohlraum in Verbindung mit dem Ballonhohlraum steht, so daB 
ein Fluid von dem zweiten Lumenhohlraum in den Ballonhohlraum gelangen 
kann, urn den aufblahbaren Ballon aufzuweiten, 

dadurch gekennzeichnet, daB der Hohlraum (45) abgeschlossen ist und ein 
Vblumen einer geeigneten Schmiersubstanz (38) enthalt, die es ermoglicht, 
daB die Wande (1 1 , 44) des Hohlraums aneinander gleiten konnen, wenn die 
AuBenwand (44) unabhangig von der Innenwand (1 1 ) verformt wird. 

2. Katheter nach Anspruch 1 , 

dadurch gekennzeichnet, daB die Innenwand (11) eine groBere Dicke als die 
AuBenwand (44) aufweist. 

3. Katheter nach Anspruch 2, 

dadurch gekennzeichnet, daB der Katheter (5) auseinem flexiblen Elastomer- 
material hergestellt ist. < 

4. Katheter nach Anspruch 3, 

dadurch gekennzeichnet, daB die AuBenwand (44) leichter zu verformen ist 
als die Innenwand (1 1). 
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5. Katheter nach Anspruch 1 , 

dadurch gekennzeichnet, daB die Schmiersubstanz (38) eine biovertragliche 
Schmiersubstanz ist, welche es entsprechenden Polymeroberflachen ermog- 
licht, im wesenttichen gleichmaSig aneinander zu gleiten, wenn sie sich in 
geschmiertem Kontakt miteinander befinden. 

6. Katheter nach Anspruch 5, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Schmiersubstanz (38) Petrolatum ist. 

7. Verfahren zum Herstellen eines langgestreckten Katheters (5), enthaltend die 
folgenden Schritte: 

(a) Herstellen eines Rohres (2), welches eine auBere Oberflache (9) und 
eine innere Oberflache (7) aufweist, wobei die innere Oberflache einen 
ersten Lumenhohlraum (8) definiert; 

(b) Beschichten eines ersten Abschnitts der auSeren Oberflache mit etner 
Schmiersubstanz (38), welche einen Uberzug bildet, der ein Haften an 
der auSeren Oberflache im wesentlichen verhindert; 

(c) danach Beschichten eines zweiten Abschnitts der auSeren Oberflache 
uhd des Schmiersubstanzuberzugs mit einer nachgiebigen Polyrner- 
klebezusammensetzung, so daB eine nachgiebige PolymerCJberzugs- 
schicht (42) erzeugt wird, wobei ein erster Teil der Uberzugsschicht in 
unmittelbarem AnschluB an den Schmiersubstanzuberzug an dem ersten 
Abschnitt der auBeren Oberflache eine nachgiebige Hulse (44) ist, 
welche mit der auBeren Oberflache in unmittelbarem AnschluB an die 
nachgiebige Hulse zusamrhenwirkt, um einen Hulsenhohlraum (45) zu 
definieren, wobei der Schmiersubstanzuberzug innerhalb des Hulsen- 
hohlraumes aufgenommen ist. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, 

gekennzeichnet durch den Schritt des Entfernens der Schmiersubstanz (38) 
von einem dritten Abschnitt der auBeren Oberflache (9) nach dem Schritt (b) 
und vor dem Schritt (c), wobei der Schritt des Beschichtens des ersten 
Abschnitts daruber hinaus das Beschichten des dritten Abschnitts der auBe- 
ren Oberflache mit der Schmiersubstanz umfaBt, wobei die nachgiebige 
Polymeruberzugsschicht (42), die im Schritt (c) gebildet worden ist, an der 
auBeren Oberflache in. unmittelbarem AnschluB an sowohl den zweiten a Is 
auch den dritten Abschnitt der auSeren Oberflache fixiert wird, welche 
benachbart zu dem ersten Abschnitt und an gegenuberliegenden Seiten des 
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ersten Abschnittes angeordnet sind. 

9. Verfahren nach Anspruch 8, 

gekennzeichnet durch den Schritt des Beschichtens eines vierten Abschnitts 
der auBeren Oberflache (19) mit einem Antihaftmittel im AnschluB an den 
Schritt des Entfernens der Schmiersubstanz (38) von dem dritten Abschnitt 
der auBeren Oberflache und vor dem Schritt (c), wobei das Rohr (2) eine 
Zugangsoffnung (56) zum ersten Lumenhohlraum in dem vierten Abschnitt 
und einen zweiten Lumenhohlraum (6) aufweist, und wobei die nachgiebige 
Polymeruberzugsschicht (42), die in dem Schritt (c) gebildet worden ist, 
einen nachgiebigen Ballon (58) in unmittelbarem AnschluB an den vierten Ab- 
schnitt der SuBeren.Oberflache aufweist, wobei der Ballon mit dem vierten 
Abschnitt der auReren Oberflache zusammenwirkt, um einen BallOnhohlraum 
(54) zu definieren, der uber die Zugangsoffnung in Verbindung: mit dem 
ersten Lumenhohlraum (8) steht. 

10. Verfahren nach Anspruch 9, 

gekennzeichnet durch den Schritt des Entfernens des Antihaftmittels von 
einem fiinften Abschnitt der auBeren Oberflache nach dem Beschichten des 
vierten Abschnitts der auBeren Oberflache rriit dem Antihaftmittel und vor 
dem Schritt (c), wobei der Schritt des Beschichtens des ersten Abschnitts 
, daruber hinaus das Beschichten des funften Abschnittes umfaBt und der 
Schritt des Entfernens der Schmiersubstanz von dem dritten Abschnitt das 
Entfernen der Schmiersubstanz (38) von dem vierten sowie dem funften 
Abschnitt umf aSt, wobei die Oberzugsschicht (42) an der auBeren Oberflache 
in unmittelbarem AnschluB an den dritten und funften Abschnitt der auBeren 
Oberflache fixiert wird, die an beiden Seiten des Ballonhohlraums (54) ein- 
ander gegenuberliegen. 

11. Verfahren nach Anspruch 1 0, 

dadurch gekennzeichnet, daB der Schritt des Beschichtens des vierten Ab- 
schnitts der auBeren Oberflache mit dem Antihaftmittel das gleichzeitige 
Beschichten des vierten Abschnittes der auBeren Oberflache und das Ver- 
stopfen.der Zugangsoffnung (56) zum ersten Lumenhohlraum mit dem 
Antihaftmittel umfaBt, um ein Anhaften des vierten Abschnittes an der 
auBeren Oberflache und ein Verstopfen der ersten Zugangsdffnung zum 
ersten Lumenhohlraum durch die Polymerklebezusammensetzung zu verhin- 
dern. 
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1 2. Langgestreckter Katheter (5), enthaltend eine innere Oberflache (7) und eins 
auBere Oberflache (9), wobei die innere Oberflache einen ersten Lumenhohl- 
raum (8) definiert, der sich durch den Katheter erstreckt* wobei der Katheter 
weiterhin einen Hohlraum (45) zwischen der auBeren und der inneren Ober- 
flache aufweist, welcher einen Abschnitt des ersten Lumenhohlraums um- 
gibt, wobei der Hohlraum eine Innenwand (11) und eine AuBenwand (44) 
aufweist, die am distalen und am proximalen Ende des Hohlraums mitein- 
ander verbunden sind, wobei die AuBenwand eine naChgiebige Hiilse (44) ist, 
die sich im wesentlichen unabhangig von der Innenwand verformen kann, 
wobei der Katheter weiterhin einen zweiten Lumenhohlraum (6), einen auf- 
blahbaren Ballon (58) und einen Ballonhohlraum (54) aufweist, wobei der 

; zweite Lumenhohlraum in Verbindung mit dem Ballonhohlraum steht, und 
wobei ein Fluid aus dem zweiten Lumenhohlraum in den Ballonhohlraum 
gelangen kann, um den aufblahbaren Ballon aufzuweiten, 

' dadurch gekennzeichnet, daB der Hohlraum (45) abgeschlossen ist und die 

: Innen- und die AuBenwand (1 1 , 44) mit einem Reibverringerungsmittel (38) 
zum Verringern der Reibung zwischen den: Oberflachen der Innen- und der 

- AuBenwand versehen sind, welche zusammenwirken, um den Hohlraum zu 
definieren; wobei das Reibverringerungsmittel dazu dient, den Oberflachen 
der I irihen- und der AuBenwand zu ermQglichen gleichmaBig aneinander zu 
gleiten, wenn sie miteinander in BeruhrUng stehen. 

13. Katheter nach Anspruch 1 2, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Innenwand (11) eine groBere Dicke als die 
AuBenwand (44) aufweist. 

14. Katheter nach Anspruch 13, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Reibverringerungsmittel eine geeignete 
Schmiersubstanz (38) enthalt, welche es ermoglicht, daB die Hiilse (44) 
entlang einer auBeren Oberflache der Innenwand (1 1) gleitet, wahrend sie 
sich ih.geschmiertem Kontakt mit dieser befindet, wenn die Hulse unabhan- 
gig von der Innenwand verformtwird. 

15: Langgestreckter Katheter nach Anspruch 14, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Schmiersubstanz eine biovertragliche 
Schmiersubstanz ist, welche es ermoglicht, entsprechende Polymerober- 
flachert inri wesentlichen gleichmaBig aneinander gleiten zu lassen, wenn sie 
sich in geschmiertem Kontakt miteinander befinden. 
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16. Katheter nach Anspruch 1 5 , 

dadurch gekennzeichnet, daS die Schmiersubstanz Petrolatum ist. 
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HERSTELLEN EINES ROHRES; WELCHES EINE AUBERE OBERFLACHE 
SOWIE EINEN ERSTEN UND ZWEITEN LUMENHOHLRAUM AUFWEIST 
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ABLANGEN DES ROHRES AUF EINE GEWUNSCHTE LANGE 
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STANZEN EINER ERSTEN MIT DEM ERSTEN LUMENHOHLRAUM IN VER- 
BINDUNG STEHENDEN LUMENZUGANGSOFFNUNG IN DIE AUSERE OBERFLACHE 



FULLEN DES ERSTEN LUMEHOHLRAUMS MIT EINER POLYMERHAFTVER- 
BINDUNG BIS ZU DER ERSTEN LUMENZUGANGSOFFNUNG VON EINEM ENDE 
DES ROHRES IN DER NAHE DER ERSTEN LUMENZUGANGSOFFNUNG 
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ABDICHTEN DES ENDES DES ROHRES IN DER NAHE DER ERSTEN 
LUMENZUGANGSOFFNUNG 



ANBRINGEN PES ROHRES AN EINER BEWEGBAREN PALETTE 



FIG. 29A 
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BESCHICHTEN EINES ERSTEN ABSCHNITTS DER AUBEREN OBERFLACHE 
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ABZIEHEN DER BESCHICHTUNG DES ENTFERNBAREN ANTIHAFTSCHMIER- 
MITTELS VON EINEM ZWEITEN ABSCHNITT DER AUBEREN OBERFLACHE, 
DER DEM ERSTEN ABSCHNITT BENACHBART 1ST 
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GLEICHZEITIGES BESCHICHTEN EINES DRITTEN ABSCHNITTES DER 
AUBEREN OBERFLACHE, DER DEM ZWEITEN ABSCHNITT BENACHBART 1ST, 
UND VERSTOPFEN DER ERSTEN LUMENZUGANGSOFFNUNG MIT EINEM 
ENTFERNBAREN ANTIHAFTMITTEL 
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ABZIEHEN DER BESCHICHTUNG DES ENTFERNBAREN ANTIHAFTMITTELS 
VON EINEM VIERTEN ABSCHNITT DER AUBEREN OBERFLACHE, DER SICH : 
BENACHBART ZU UNO UNTERHALB DES DRITTEN ABSCHNITTS BEFINDET 








BESCHICHTEN DER AUBEREN OBERFLACHE UND DER VERBLEIBENDEN 
BESCHICHTUNG DES ENTFERNBAREN ANTIHAFTMITTELS MIT EINER 
ClBERZUGSSCHICHT AUS EINEM GEEIGNETEN FILM, DER AUS EINER 
POLYMERHAFTVERBINDUNG GEBILDET 1ST 
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FIG. 29B 



WO 91/10467 



PCT/US9 1/00 159 



10/10 




ANBRINGEN EINES ENDTEILS AM ENDE DES ROHRES ENTFERNT VON 
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GLEICHZEITIGES TESTEN DES BALLONABSCHNITTS DES HERGESTELLTEN 
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